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INTRODUCCION

lo medicién es un proceso inherente tanto a la practica
como a lo investigacién clinica. Mientras que algunas
variables son relativamente sencillas de medir [come el
peso o la tension arterial) ofras comportan cierto grado de
subjetividad que hace especialmente dificil su medicién,
como la infensidad de dolor o el concepto de calidad de
vida. En Cualquier caso, el proceso de medicion conlleva
siempre algin grado de error. Existen factores asociodos a
los individuos, al observador o al instrumento de medida
que pueden influir en la variacion de las mediciones'?. En
la medida de la temperatura corporal, por ejemplo, pueden
aparecer erores en el registro debidos tanlo al estado del
paciente, como a defectos en el termémetro utilizado o a la
objetividad del observador.

Cualquier estudio epidemiolégico debe garantizar la cali-
dad de sus mediciones, no sdlo porque condicionara en
gran medida la validez de sus conclusiones, sino por la
importancia de las decisiones clinicas que se apoyen en
esa investigacion®. La calidad de una medida depende
tanto de su validez como de su fiabilidad'™. Mientras que
la validez expresa el grado en el que realmente se mide el
fenémeno de interés, la fiabilidad indica hasia qué punto
se obtienen los mismos valores al efectuar la medicién en
mas de una occasidn, bajo condiciones similares. El que
una medida sea muy precisa no implica, sin embargo, que
sea necasariamenie valida. Asi, si se realizan dos medi-
ciones consecufivas de la presién arterial de un paciente
con un esfigmomanémetro mal calibrado los valores obte-
nidos seguramente serdn parecidos, aunque fotalmente
inexacfos.

En los estudios que tratan de evaluar la validez de una
medid(] se COmpOFOﬂ SUS- feSU“OdOS con |05 ObTenidOS
medianfe una prueba de referencia (gold standard) que se
sabe vdlida y fiable para la medicién del fendémeno de
interés®. Cuando el objefivo se centra en la fiabilidad de
una medicién, se repite el proceso de medida para eva-
luar la concordancia entre las distintas mediciones. En un
estudio de la fiabilidad pueden volorarse los siguientes
aspectos’:
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a) Repefibilided: indica hasta qué punio un instrumento
proporciona resultados similares cuando se aplica a una
misma persona en mds de una ocasion, pero en idénti-
cas condiciones.

b) Concordancia infraobservador: fiene por objetivo eva-
luar el grado de consistencia al efectuar la medicién de
un observador consigo mismo.

c) Concordancia interobservador: se refiere a la consis
fencia enire dos observadores distintos cuando evalian
una misma medida en un mismo individuo.

d) Concordancia entre métodos de medicion: cuando exis-
fen diferentes métodos de medida para un mismo fend-
meno, es interesante estudiar hasta qué punto los resulta-
dos oblenidos con ambos instrumentos son equivalentes.

la concordancia entre variables es de sumo interés en lo
practica clinica habitual®?. la concordancia entre medicio-
nes puede alterarse no sélo por la variabilidad de los obser-
vadores, sino por la variabilidad del instrumento de medi-
dao por el propio proceso a medir si se realiza en momen-
tos diferentes. Las técnicas de andlisis de la concordancia
dependen del tipo de varicble a estudiar. El indice esiadis-
tico mas utilizado, para el caso de variables cualitativas, es
el coeficiente kappa'. Si las variables son cuantitativas, se
utiliza habitualmente el coeficiente de correlacién intracla-
se*®'" El concepto bésico subyacente del coeficiente de
correlacion infraclose fue infroducido originalmente  por
Fisher como una formulacién especial de la r de Pearson,
basandose en un modelo de andlisis de la varianza . Las
dificuliades para inferprefar desde el punio de vista clinico
los valores de este coeficiente v ofras desventajas mefodo-
légicas han hecho que algunos autores propongan méto-
dos alternativos para estudiar la concordancia de este fipo
de variables. Asi, Bland v Aliman (1995)" proponen un
método gréfico y muy sencillo, basado en el andlisis de las
diferencias individuales, que permite determinar los [imites
de concordancia y visudlizar de forma grdfica las discre-
pancias observadas. Recienfemente, otros métodos de and-
lisis de concordancia han sido propuestos™'®. A confinua-
cién, se procederd a una descripcion detallada de algunas
de esfas técnicas de andlisis.
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EL COEFICIENTE DE CORRELACION INTRACLASE

Para el caso de variables cuantitafivas, es frecuente que el
andlisis de la concordancia se aborde mediante técnicas
estadisticas inapropiadas. Con frecuencic ha sido utilizado
el caleulo del coeficiente de correlacion lineal [} de
Pearson como indice de concordancia. Sin embargo, ésto
no resulia una medida adecuada del grado de acuerdo
enfre dos mediciones, ya que si dos instrumentos miden sis-
temdticamente canfidades diferentes uno del ofro, la corre-
lacién puede ser perfecia (r=1), a pesar de que la concor-
dancio sea nula. Consideremos como ejemplo los datos de
la Tabla 1, en la que se comparan las mediciones de fen-
sién arterial con dos instrumentos diferentes. El instrumento
B mide sistematicamente 1mm Hg més que el instrumento
A. Al representar gréficamente la correlacion enfre ambas
mediciones, se objetiva T —

110 11
120 121
130 131
140 141
150 151
160 161
170 171
180 181
190 191
200 201

orden tambkién cambia el valor del coeficiente”, mientras
que un cambio en las escalas de medida no afecta o la
correlacién pero si afecta a la concordancia. A su vez,
debemos mencionar que la idea de que si el coeficiente de
correlacion entre dos medidas es significalivamente dife-
rente da caro la fiabilidad es buena, es incorrecio. El coe
ficiente de correlacion lineal puede ser muy pequefio vy
resultar significativo si el tamafio muestral es suficientemen
te grande. Por (limo, tampoco la comparacién de medias
medianie un fest I de Student con dalos apareados es una
técnica adecuada para este tipo de andlisis .

Desde el puntc de vista matemdtico, el indice mas apro-
piado para cuanfificar la concordancia entre diferentes
mediciones de una variable numérica es el llamado coefi-
ciente de correlacion intraclase (CCI*4"". Dicho coeficien-
te estima el promedio de las correlaciones entre todas las

gue la correlacién es la

maxima posible [r=1), a i
P Fuente de variacion

Tabla ANCVA para medidas repetidas.
Grados de libertad

Suma de cuadrados Media Cuodrética

pesar de que ninguna de

las mediciones ha concor- Sc,.m=ki(¥ ¥ ) SC e
dado (Figura 1]. No se  Entre sujefos oy o n-1
debe olvidar que el coefir  |na sujetos
ciente de correlacién de ‘
. Qoo SC o

Pearson no proporciona 55 ~3,;:nE(X,‘—X__) T
informacion sobre el acuer Observador k-1 k
do observado, v solamente n_ k ) S

i \ y ion i | 552':?220(” —X. —X:+X.) _ﬁtj_]
mide la asociacién linec Residual k) L (n=T)(k=T)
entre dos variables’”. Asi ' .
mismo, al calcularse a par SL”*;L"EE(XF _X )2 SCrom
tir de los pares ordenados  Total nk-1 =1 ] nk-1

de mediciones, si varia el

n: nimero de sujetos ® k: nimero de observaciones por sujeto
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Resulicdos de la medicion de la presion arterial sistélica (TAS] en
30 pacientes, ufilizando dos mélodes diferentes.

Métedo A  Méedo B Diferencia
80 83 -3
85 83 2
Q0 Q4 A
Q5 93 2
100 100 0
105 103 2
110 112 2
115 114 1
120 121 |
125 127 2
110 111 -1
120 123 4
130 128 2
140 148 -8
110 113 =3
130 132 2
135 139 4
140 144 4
145 152 -/
150 157 7
155 156 1
160 171 11
165 164 1
170 179 Q
175 181 2%
180 184 -4
185 190 5,
190 196 6
195 203 -8
200 206 -0

oosibles ordenaciones de los pares de TARAA

su cdlculo, ya que debe ser estimado de distintas formas
dependiendo del disefio del estudio™. la forma de célculo
mas habitual se basa en un modelo de andlisis de la varian-
za (ANOVA) con medidas repetidas (Tabla 2). la idea es
que la variabilidad total de los mediciones se puede des-
componer en dos componentes: la variabilidad debida a
las diferencias enire los distintos sujefos y la debida a las
diferencias entre las medidas parc cada sujeto. Esta Oliima,
a su vez, depende de la variabilidad entre observaciones
y una variabilidad residual o aleatoria asociada al error
que conlleva toda medicién. El CCl se define entonces
como la proporcion de la variabilidad fotal gue se debe a
la variabilidad de los sujefos.

En la actualidad el valor del CCl puede obtererse de modo
directo con algunos programas informaticos como el SPSS.
Otra forma sencilla de obtener el valor del CCl es a partir
de una tabla ANOVA para medidas repetidas. Como ejem-
plo, en la Tabla 3 se representan los dafos de un estudio
hipotético en el que se tomd la tensidn arterial sistdlica en
30 pacientes utilizando dos métodos diferentes. Si se repre-
sentan graficamente estos datos, indicando el coeficiente
de correlacién r=0,997 una asociacién précticamente line-
al [Figura 2. A partir de la tabla ANOVA correspondiente
(Tobla 4], el CCl se puede calcular como:

CCl= k- SCEM??_E - SS";}T.A;
(k

i D ’ SST" TAL

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

k- SSpne — SSiop  2%73597,683-73940,183

B= B 73940,183

0,921
(k - })' SSiom !

Como toda proporcién, los valores del CCl pueden oscilar
entre Oy 1, de modo que la méxima concordancia posib|e
corresponde a un valor de CCl=1. En este caso, toda la
variabilidad observada se explicaria por las diferencias
enfre sujetos y no por las diferencias entre los métodos de
medicién o los diferentes observadores. Por ofre lado, el

i

observaciones disponibles vy, por lo

fanto, evita el problema de la depen- :
Fuene de variacion

Tabla ANOVA para las mediciones de tension arterial.
Grados de libertag

Suma de cuadrados  Media Coadedtica

dencia del orden del cosficiente de

- . ; Enfre sujetos
corelacion. Asi mismo, extiende su

uso al caso en el que se disponga de e st

29 73597,683 2537 851
| 156,817 156,817
29 185,683 6,403
59 73940,183

mas de dos observaciones por sujefo. Chbservador
Sin embargo, una de las principales Residual
limitaciones del CCl es la dificultad de  Total
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valor CCl=0 se obtiene cuando la concordancia observa-
da es igual a la que se esperaria que ocurriera sdlo por
azar. A la hora de inferpretar los valores del CCl, toda cla-
sificacion es subjefiva, si bien resulta otil disponer de una
clasificacion como la que proponen ofros autores” {Tabla 5).
Hasta chora, se ha presentado la forma més habitual de
cdleulo del CCl. Para su cdlculo en ofras situaciones, asf
como para la obfencién de infervalos de confianza, puede
recurrirse a referencias mas especializadas® '

A pesar de ser la medida de concordancia més adecuada
par el caso de variables numéricas, el CCl presenta ciertas
limitaciones. Junto a la dificultad inherente a su caleulo, el
hecho de que se trate de una prueba paramétrica limita su
uso al caso en el que se verifiquen las hiptesis necesarias.
A saber: variables distribuidas segin una normal, igualdad
de varianzas e independencia entre los errores de cada
observador. Asi mismo, el valor del CCl depende en gran
medida de la variabilidad de los valores observados:
cuanto mdas homogénea sea la muestra estudiada, mds
bajo tenderd a ser el valor del CCl. Pero quizés lo que més
ha limitado la difusién del uso del CCl en la literatura médi-
ca es la carencia de interpretacion clinica, que ha propi-
ciado la apariciéon de ofros métodos de andlisis, mucho
més intuitivos y facilmente inferpretables, que se exponen a
continuacion.

ANALISIS DE LAS DIFERENCIAS INDIVIDUALES: METODO
DE BLAND Y ALTMAN

Un sencillo procedimiento gréfico para evaluar la concor
dancia entre dos sislemas de medida es el propuesto por
Bland y Altman'
sentar graficamente las diferencias enfre dos mediciones
frente a su media. Utilizaremos para ilustrar dicha metodo-
logia las mediciones de fensién arterial sistlica obtenidas

. Dicho procedimiento consiste en repre-

por medio de un esfigmomanémetro de mercurio en el
prazo y la obtenida por medio de un monitor autoinflable

Toblo 5
Valoracion de la concordancia segin los valores del Coeficiente
de Correlacién Intraclase (CCI).

Valoracién del Coeficiente de Correlacion Infraclase [CCH)

Valer del CCl _Fuerza de la concordancia
=>0,90 Muy buena
0,710,290 Buena
0,510,70 Moderada
0,;3140,50 Mediocre
<0,30 Mala o nula

TABIA &

Distribucion de la diferencia oosolufc entre las mcdwc ones de
tension arferial en 30 pacientes.

_Diferencia absclute Frecuencia  Porcentale acumulado
0 1 3,3%
20,0%
43,3%
53,3%
66, 7%
70,0%
80,0%
86,7%
@3,3%
96,7%
100,0%

O |0 IN [Ov v T |6 R [—
— = NN W — W N Wn

electrénico en el dedo indice. Dichas mediciones fueron
realizadas a 159 alumnos de los escuelas universitarias de
enfermeria de A Corufia vy Ferrol.

La correlacion existente enire ambas mediciones (r=0,202;
p<0.05) se presenta en la Figura 3, donde se objetiva una
correlacion positiva y estadisticamente diferente de cero.
Si se representan en un diagrama de dispersién en el eje
de ordenadas las diferencias entre ambos procedimientos,
y en el eje de abscisas el promedio de ambas mediciones,
se obtiene la Figura 4. En dicha figura objetivamos que
muy pocas mediciones han concordado (diferencia igual a
cero). Por el contrario, la mayoria de las veces el aparato
electronico digital ha proporcionado valores superiores al
esfigmomanémetro de mercurio, de hecho la media de
dichas diferencias (electrénico — mercurio) es positiva
[22,5). Ademés, dicha grafica permite objetivar que la dis-
cordancia se incrementa a medida que se obtienen valo-
res mas elevados de TAS. Por lo fanto, las diferencias no
son homogéneas a lo largo del eje horizonial. Lo distribu-
cion de las diferencios se puede a su vez valorar reali-
zando un histograma de las mismas (Figura 5], donde se
objefiva claramente el predominio de diferencias positivas
mostrando por lo fanto cémo el aperalo electénico pro-
porciona valores mas elevados que el esfigmomanémetro
de mercurio. Es evidente por lo tanto que la falta de homo-
geneidad de las diferencias, asi como la magnitud de la
misma, invalida la utilizacién del monitor digital del dedo
indice como método en este estudio para tomar la fensién
arterial.

Un aspecio muy importante de la mefodologia de Bland y
Altman es que proporciona ademds unos limites de concor-
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FIGURA 2

e

Mediciones de fension arterial sistdlica en 30 pacientes segun
dos méfodos de medicién.
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Coeficiente de correlacion de Pearson r=0,202 (p<0.05)

dancia a partir del céleulo del infervalo de confianza para
la diferencia de dos mediciones. Como es bien sabido, el
intervalo de dos desviaciones estandar alrededor de la
media de las diferencias incluye el 95% de las diferencias
observadas. Estos valores deben compararse con los limites
de concordancia que se hayan esiablecido previamente al
inicio del estudio para concluir si las diferencios observa-
das son o no clinicamente relevantes.

OTROS METODOS DE ANALISIS

Distintos autores han propuesto algunas técnicas alternativas
para el andlisis de la concordancia para mediciones numé-
ricas, principalmente desde un punio de vista gréfico, que
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Diferencias en los valores de Tension Arterial Siswlica medidos
con esfigmomandémetro de mercurio en brazo dominanie v moni-
for digital en dedo indice. Método de Bland y Altman.
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vienen a complemeniar el mélodo de Bland y Aliman'™.
Una propuesta sencilla y muy reciente se basa en construir
una gréfica, similar a las de Kaplan-Meier que se utilizan
en el andlisis de supervivencia, donde en el eje horizontal
se representa la diferencia absoluta entre dos mediciones
para cada sujeto y en el eje vertical la proporcién de casos
en los que las discrepancias igualan al menos cada una de
las diferencias observadas™. la gréfica se construye as
igual que en un andlisis de supervivencia, donde ningin
caso es censurado, y el papel de la variable “tiempo” lo
juega aqui la diferencia absoluta entre las mediciones.

Si retomamos el ejemplo anterior (Tabla 3|, en la Figura 6
se muesira el andlisis de las diferencias individuales segin
la metodologia de Bland y Altman. Del grafico se deduce
claramente que el método B proporciona con frecuencia
valores mds bajos de tensién arterial, con una diferencia
media de -3,23. De modo complementario, en la Tabla &
se mueshra la magnitud, en términos obsolutos, de las dos
mediciones de tensién arterial en cada paciente, asi como
el porceniaje acumulado de casos en los que se supera
cada una de estas diferencias. A parlir de esfos datos
ouede construirse facilmente la Figura 7, en la que se mues-
fra el desacuerdo existente enfre ambos métodos. Dicho
gréfico permite evaluar si la diferencia tiene o no alguna
relevancia desde un punto de vista clinico. Asi, por ejem-
olo, si establecemos como aceplable un margen de error
enfre las mediciones de 2 mmHg se obfiene un porcentaje
de acverdo de un 20%, mientras que la concordancia
alcanza el 90% si se admiten diferencias de hasta 8
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AGURA 7

Histograma de las diferencias entre el monitor electrénico vy el
esfigmomandmetro de mercurio para la medicion de Tension
Arterial Sistolica.
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mmHg, lo cual resulta aceptable desde un punto de vista
clinico.

Al igual que el método propuesto por Bland y Aliman, el
principal afractivo de esia allernativa es que permite expre-
sar sus resulfados gréficamente, relacionéndolos con unos
limites de concordancia preestablecidos segin criterios cli-
nicos antes del estudio, lo que los hace especiclmente
afractivos para los profesionales sanitarios. Asi mismo, per-
mite confrastar si el grado de acuerdo depende de alguna
ofra covariable, construyendo graficos independientes, uno

FIGURA & = =
Diferencias en los valores de tension arterial sisidlica (TAS) segin
dos métodos de medida A y C en relacion con su promedio.
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oara cada nivel de la variable. Incluso es posible utilizar el
test del logrank para testar la existencia de diferencias sig-
nificativas entre esas curvas. No obstante, al trabajar con
las diferencias absolutas, este método, al confrario que el
de Bland y Aliman, no permite observar si existe una dife-
rencia sistematica a favor de alguna de las dos técnicas u
observadores, vy tampoco comprobar si la magnitud de
dicha diferencia se modifica en relacién a la magnitud de
la medida.

En definitive, el problema del andlisis de la concordancia
en el caso de variables numéricas puede abordarse segin
diferentes metodologias. Lejos de recomendar el uso estan-
dar de alguna de estas técnicas, mas bien deben conside-
rarse como métodos de andlisis que ofrecen informacion
complementaria. En cualquier caso, es conveniente insistir
una vez mas en la conveniencia de garantizar la validez y
fiabilidad de los instrumentos de medida utilizados habi-
tualmente en la préciica e investigacion clinica. No debe-
mos olvidar que un estudio bien disefiado, ejecutado y ana-
lizado fracasard si la informacion que se obtiene s inexac-
ta o paco fiable'.
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