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Resumen

La reproducibilidad de resultados es una de las condiciones
principales para la validez de un escrito médico. La medicién
de la variabilidad de observador es una estrategia que nos
permite identificar el grado de precision de los resultados
obtenidos en la investigacion clinica que aborde o requiera la
utilizacién de instrumentos de diagnéstico clinico. Se haceen
el presente trabajo una presentacion de los conceptos sobre el
tema y posteriormente revisamos la literatura de nuestro pais
enel 4rea cardioldgicay neumoldgica publicada de enero de
1980 a julio de 1993, encontrando que en 13 afios, en cuatro
revistas, sélo dos articulos informan haber medido la varia-
bilidad de observador en trabajos de ecocardiografia,
electrocardiografia, microscopia y hemodinamia, lo que nos
lleva a concluir que se debe hacer mas énfasis en la determina-
cién de la misma ya que puede contribuir a explicar las discre-
pancias observadas en una investigacion, ademas de las que son
atribuibles al azar, al paciente, a los equipos auxiliares de
diagnéstico o a una muestra insuficiente.
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Summary

The resulls reliability is a predominant condition in the
validity of clinical research. The observer agreement
determination is auseful procedure in the confirmation of the
obtained results in clinical research. The present work is a
presentation of the basis about observer agreement and a
review of national publications in cardiology, neumology
and cardiothoracic surgery between january 1980 and july
1993, where we foundjust two publicationswith the application

of observer agreement determination in ecocardiography,

electrocardiography, microscopy and hemodinamics. It was
concluded that is necessary the increase in determination of
observer agreement and inform thisresults inour publications,

excluding the variability attributed to patients, diagnostics
or the circ e

quip
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Introduccién

Una de las caracteristicas mas importantes en la obtencion de
la informacion cientifica es la confiabilidad, entendida ésta
como la consistencia que muestran los datos a través del
tiempo en las mismas condiciones y que es corroborada por
1a replicacion.'

No toda la variabilidad que observamos en el comporta-
miento de los organismos o sujetos en estudio es intrinscca.
Por el contrario, una gran porcién de la variabilidad del
comportamiento es una funcion de la interaccién del organis-
mo con las variables ambientales,' tales como el tipo de
instrumentos utilizados para la medicién de diversos fenéme-

nos o eventos motivo de estudio, asi como las caracteristicas
del observador y las modificaciones a través del tiempo en la
interpretacion o medicion de la misma observacion.

Con base en lo anterior, podemos inferir que la
reproducibilidad de una prucba puede estar influida por las
diferentes condiciones del individuo y/o laboratorio, por la
variabilidad entre los diferentes observadores de un mismo
fenémeno (cuyo ejemplo seria las diversas opiniones expresa-
das por un grupo de radiologos con respecto a una misma
radiografia de térax) y, finalmente, la variabilidad intra-
observador, entendida ésta como la que presentaria una
persona que evaltia un mismo evento con diferente perspec-

* Cirujano cardiotoracico. Alumno de la maestria en Ciencias Médicas, sede Centro, Hospita! de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS.
**Profesor titular del curso de Epidemiologia, Clinica para maestria en Ciencias Médicas, sede Centro, Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS.

*** Cirujano
XXI del IMSS. Miembi

Tutor académico de maestria y d
titular de la Academia Nacional de

Medich

476

do en Ciencias Médicas; director del Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo



tiva, situacion que se demostraria con un residente a quien se
le pide interpretar un electrocardiograma (ECG) por la mafia-
na y nuevamente el mismo ECG durante la noche.”

El problema de la variabilidad intra e inter-observador no
es nuevoen medicina. En 1947 Birkelo y asociados reportaron
una significativa diferencia entre la opinion diagndstica de
radiografias de torax de pacientes tuberculosos y al comparar
laimpresién diagndstica de cinco expertos radiélogos ocurrié
en 20 por ciento de los casos una clara discrepancia inter-
observador.®

Desde hace varias décadas se han estudiado aspectos muy
importantes en la investigacion cardiovascular, sin embargo
sus resultados no han podido compararse entre si debido a la
diversidad de enfoques tanto como por la variabilidad entre
Tos distintos observadores.*

Un ejemplo cldsico de lo anterior es la evidencia obtenida,
desde 1965, de una considerable variabilidad de observador
en la aplicacién individual de diversos procedimientos clini-
cos aceptados universalmente, incluyendo el ECG,® de cuyo
andalisis dependen en forma evidente aplicaciones terapéuti~
cas a determinado paciente. Ello orienta a pensar que las
predicciones clinicas nunca serdn certeras pero si claramente
probabilisticas. Si 4 esto agregamos la aparicion de nuevos
métodos diagndsticos en el area de la cardiologia pudiera
ocurrir un decremento en la capacidad predictiva para esos
métedos por dos razones: la variabilidad inherente al proce-
dimiento en siy la variabilidad consecuente en su interpreta-
cion.®

Quizd con el panorama antes mencionado podamos enten-
der la importancia de conocer no sélo la sensibilidad,
especificidad y valor predictivo’ de las diversas pruebas
diagnosticas y prondsticas sine también de la variabilidad
entre los observadores, y dentro de ellos mismos en diversas
circunstancias al interpretar la prueba. Tal vez el estudio mds
comentado de decision médico-quirirgica que nos puede
permitir dejar mas clara la importancia de la evaluacién de la
variabilidad de observadores, sea el realizado por Barkwin en
1945 * al someter a evaluacion a 1000 nifios para determinar
la necesidad de efectuarles amigdalectomia; 611 fueron ope-
rados y los restantes 389 fueron sometidos a revisién por otro
grupo de pediatras quienes opinaron que el 45 por ciento
requeria amigdalectomia. Finalmente los 215 pacientes res-
tantes a quienes no fue indicado el procedimiento quirirgico
enlosdos primeros examenes fueron evaluados por otro grupo
de pediatras quienes indicaron el procedimiento en 47 por
ciento. Cabe resaltar que los pediatras s6lo examinaron a los
pacientes en quienes el analisis previo indicaba no efectuar
amigdalectomia.

El anterior es un gjemplo claro de que ¢l entrenamiento
tiende a conferir un grado determinado de certeza y de
expectativas de ciertos resultados, lo cual es producto de Ja
experiencia la cual nunca cesay se adquiere por Ia exposicion

continua a la informacion, su intercambio y la interpretacion
de resultados. Por otra parte, algunos estudios formales han
mostrado que la variabilidad de observador es innata e
independiente de la experiencia.®

Al momento actual podemos enunciar dos formas claras
de variabilidad o desacuerdo clinico. La primera ocurre al
comparar ¢l juicio clinico de un signo, sintoma o diagnéstico
con los resultados de pruebas de laboratorio, biopsia y estudio
deautopsia, como cuando Day y colaboradores compararon el
ECG fetal con la auscultacion del foco fetal, donde los
observadores tuvieron una variabilidad de 20 por ciento con
diferencias de hasta 15 latidos por minuto en relacién a los
resultados obtenidos en el ECG.' El segundo tipo de des-
acuerdo ocurre cuando el juicio clinico de un médico se
compara con el resultado obtenido en el examen clinico por
otro médico obien, cuando se realiza una segunda evaluacion
por los mismos observadores.'!

Entre las causas de no reproducibilidad de resultados en
un estudio, Sackett y cols,!! atribuyen a tres posibilidades
ctiologicas la variabilidad de resultados. La primera causa se
refiere al examen: un ambiente inadecuado, interaccién in-
adecuada entre el examinado y el observador y/o el uso o
funcionamiento incorrecto del instrumento para la medicion.
La segunda posibilidad es la variacion del examinado: cam-
bios bioldgicos, efectos de la enfermedad o de los medicamen-
tos y delamemoria para proporcionar la misma informacion.
Finalmente, la causa atribuida al examinador (variabilidad
intra e inter-observador): por variacidon biologica de los
sentidos, la tendencia a anotar en los expedientes inferencias
en lugar de evidencias, los diferentes esquemas de clasifica-
cién de un mismo fenomeno y los sesgos de sospecha
diagnostica.

Variabilidad en las areas
de cardiologia y neumologia

En el drea cardiovascular y tordcica, entre los estudios orien-
tados a la deteccion de la variabilidad de observador, uno de
ellos evaluo a tres expertos angidlogos en la deteccién de
presencia o ausencia de pulsos en extremidades pélvicas
encontrando que la concordancia intra-observador fue de 73
a 87 por ciento (concordancia observada), cuando se analiza-
ban especificamente los pulsos femoral, tibial posterior y
dorsal del pie; y la variabilidad inter-observador fue menor
cuando la revision de los pacientes se hacia en condiciones
similares; ' asimismo, Godfrey y colaboradores evidenciaron
una considerable variabilidad en la deteccién de signos
clinicos de obstruccion de las vias respiratorias en pacientes
con enfermedad pulmonar obstructiva cronica.'

Aunque se han desarrollado esfuerzos para disminuir el
desacuerdo inter-observador en el ECG, Gorman y cols,"
compararon la interpretacion de dos grupos de médicos que
evaluaron 561 electrocardiogramas encontrando que el pri-



mer grupo detecté 307 anormalidades que el segundo grupo
no observo, haciendonotar que estas dis ias sonvitales
enun estudio diagnostico de rutina del cual dependen decisio-
nes terapéuticas importantes. Sugirieron que el empleo de
indices o cédigos puede eliminar la variacién de observador
debido a la interpretacion clinica pero no la inconsistencia
intrinseca que ocurre al definir una onda del ECG.

Enotro estudio de 14 cardiélogos que revisaron 38 ECG,
y que recibieron un instructivo especifico donde se les indica-
ba anotar s6lo si el estudio era normal, anormal o no adecuado,
encontraron una variabilidad inter-observador entre el 5 y el
58 por ciento, y en proporciones similares la variabilidad
intra-observador, con lo que se hizo evidente que la participa-
cion de un solo observador como substituto de varios
evaluadores no es una garantia aceptable de confiabilidad.'

Por otro lado, Hull y colaboradores en 1979 compararon
el efecto del warfarin via oral contra dosis bajas de heparina
en el tratamiento a largo plazo de la trombosis venosa
profunda y en sus conclusiones para explicar sus resultados
indican sesgo de sospecha diagndstica aparentemente contro-
lado al aplicar medidas para cegar a los médicos encargados
de examinar los estudios, pero no hacen alusion a la variabi-
lidad de observador aunque emplearon flebografias como
método diagnéstico, las cuales se conoce son susceptibles de
producir gran variabilidad al momento de interpretarlas. '

Un ejemplo mas de la trascendencia de la determinacion
de la variabilidad de observador es ¢l estudio realizado por
McNaulty y colaboradores donde encontraron modificacio-
nesa través del tiempo de la funcion ventricular al cateterizar
endos diasconsecutivos a 17 pacientes, situacion quese puede
explicar por 1a variabilidad de los sujetos examinados, pero no
se puede descartar la variacion de los observadores, evento
que - ellos reconocen- no midieron, a pesar de que los
procedimientos se efectuaron en dos laboratorios de
hemodinamia diferentes.'”

Otra édrea de discrepancia es el ventriculograma y la
angiografia coronaria, donde la contractilidad miocdrdica es
evaluada por el cilculo de la fraccion de eyeccién y una
evaluacién subjetiva de la funcion ventricular por el
hemodinamista. En el procedimiento de evaluacion de un
cardidpata la lectura adecuada de un angiocardiograma jucga
un rol muy importante, por lo que para determinar su grado
de variabilidad se evaluaron 22 médicos, quienes interpreta-
ron 13 angiografias en forma independiente, analizando cada
estudio en dos ocasiones con un intervalo de varias semanas
entre la primera y la segunda evaluacién. La concordancia
intra-observador vari6 de 63 a 92 por ciento y la correlacion
inter-observador fue de 0.34 (“r” de Pearson). El grupo
estuvo formado por cardi6logos y cirujanos cardiovasculares
y aunque los primeros lo hicieron mejor no hubo diferencias
significativas entre unos y otros, sin embargo queda claro que
es recomendable para estudios que involucren interpretacion
de angiocardiogramas anotar la medicién de la variabilidad

inter y/o intra-observador segiin sea el caso."

Finalmente, esta variacién en la interpretacion de
angiocardiogramas no es exclusiva de esa rea, hay variabi-
lidad en la interpretacion de radiografias, como ya se ha
ejemplificado, de ECG, en laelaboracién de historiasclinicas,
en estudios de histopatologia (como lo menciona Feinstein
con respecto al diagnéstico histopatologico del cancer
pulmonar), etc,'>*

A pesar de ello hay aceptacion general de que la angiografia
coronaria es un método objetivo y adecuado para el diagnés-
tico de la presencia y gravedad de lesiones coronarias. El
grupo de Zir, del Hospital General de Massachusetts, analizé
la variabilidad inter-observador exclusivamente orientado al
porcentaje de deteccion de lesionesarteriales (presumiblemente
el aspecto mas objetivo de la angiografia coronaria), encon-
trando un elevado grado de variabilidad al utilizar el coefi-
ciente de correlacion “r” (0.44 a 0.85), agregando ademas
que esta variacion sorprendi6 por ser los 4 médicos evaluados
integrantes del mismo grupo'y participar en la interpretacion
conjunta para diagnostico y envio o no a tratamiento quirtir-
gico de las lesiones coronarias.?

¢ Qué ocurre en nuestro medio?

Con la finalidad de revisar la situacién en México respecto a
1a evaluacién de la variabilidad inter e intra-observador en
cardiologia, neumologia y cirugia cardiotoracica, se revisa-
ron los articulos publicados en cuatro revistas médicas nacio-
nales, deenerode 1980 a julio de 1993; el objetivo fue detectar
la aparicion de articulos orientados a evaluar la variabilidad
de observador y ademds analizar los articulos donde se
utilizaron medidas a través de la exploracion fisica u ofros
instrumentos, y en los que hubiera sido conveniente medir la
variabilidad de los observadores involucrados.

Se descartaron las publicaciones donde se presentaron
resultados de casos aislados, las orientadas a técnicas quirir-
gicas o a presentar resultados de medidas terapéuticas médi-
co-quirirgicas, dejando solamente los articulos que presenta-
ron andlisis de Ia aplicacion de estudios diagndsticos.

Los resultados se presentan en el Cuadro 1, y llama la
atencién que en la gran mayoria de los estudios no se tomé en
cuenta la medicion de la variabilidad de observador, ademas
de que ninguno de los articulos menciona el nimero de
observadores involucrados en la evaluacion de sus casos. Sélo
uno de los articulos relacionados a Ja ecocardiografia la tomé
en cuenta, y en microscopia de luz uno de ellos determina el
indice de certeza diagndstica; enesa misma drea, otro articulo
indica que los procedimientos se efectuaron por triplicado,
pero no hace consideraciones en cuanto a la variabilidad
presentada en cada tercia de observaciones y coémo fue
considerada en el andlisis final de sus resultados.

Lo anterior no necesariamente es un reflejo de que la
medicién de la variabilidad de observador en nuestro medio



Cuadro 1. Nimero de estudios en México que midieron la
variabilidad de observador de acuerdo a los instrumentos

evaluados.

Prueba estudiada Total de Articulos que

articulos evaluaron la

variabilidad*

Ecocardiografia 23 1
Angiografia coronaria
y ventriculograma 7 [H
Electrocardiograma 3 0
Microscopia de luz 3 1
Microscopia electrénica 3 0
Total ag 2 (5%)

*Numero total de articulos de cada area que tomaron en cdenta la
variab. dad de ooservador en sus resultados

se pase por alto en el desarrollo de trabajos de investigacion
clinica, pues probablemente los servicios clinicos y quirargi-
cos del drea cardioldgica y neumoldgica ya tengan sus
estindares, sin embargo es importante presentarlos para cada
proyecto de investigacion, con lo cual se puede clarificar mas
la precision de resultados obtenidos y no sélo atribuir la
variabilidad a los equipos electromédicos utilizados, técnicas
aplicadas o al paciente estudiado.

Alternativas para medir y disminuir la
variabilidad de observador

Veamos a continuacion qué opciones se han descrito para
medir y en su caso disminuir la variabilidad de observador. El
grupo de Bioestadistica y Epidemiologia de la Universidad
Mc Master de Canad4 ha propuesto las siguientes condicio-
nes para disminuir la discrepancia intra e inter-observadores:
un primer punto seria efectuar las evaluaciones en un ambien-
te adecuado y cx la segunda sug ia ¢s desarrollar
claves o procedimientos estandarizados en la evaluacién, los
cuales deben ser repetidos a lo large de la misma y los
hallazgos encontrados deben ser corroborados con testigos y
con estudios paraclinicos adeciados, a lo que finalmente se
agregaria la evaluacion por un colega “cegado”. La tercera
aportacion es también trascendente pues se refiere a la forma
en que efectuamos nuestros registros; habitualmente el clini-
coanota sus inferencias y cada vez mds raramente laevidencia
encontrada, y la recomendacidn es hacer exactamente lo
opuesto, auxilidndonos, por otro lado de las técnicas propues-
tas por las ciencias sociales cercanas a la medicina.?

Una vez cumplidas las condiciones anteriores debemos
aceptar algin irreductible grado de diferencia entre una
observacidn y otra o entre uno y otros observadores, aunque
esta minima diferencia siempre debe estar dentro de limites
tolerables.® ;Cudles son esos limites tolerables? Como res-
puesta a esa pregunta lo primero que debemos aceptar es que
ese limite debe ser medibley para tal efecto se han desarrolla-
do diversos sistemas que van desde los coeficientes de corre-
lacién utilizados en otras condiciones, hasta indices diseia-
dos exclusivamente para medir la concordancia de observa-
dor, tales como el SDAI (Standard Desviation Agreement
Index) que es la desviacion estandar del indice de concordan-
cia o el EAI (Experience Agreement Index) indice de concor-
dancia experiencia propuestos en 1966,% o el indice “kappa”
propuesto por Cohen en 1960, adaptado por Spitzer a partir
de 1967% y revisado por ¢l mismo en 1974.%

Elindice“kappa” se desarrolld por necesidad en psiquia-
tria, donde muchas de sus mediciones son subjetivas y por
tanta sujetas a mayor variabilidad entre uno y otra examina-
dor. Estc indice cs la proporcion de concordancia corregida y
varia de -1 que indica total desacuerdo, a +1 que indica total
concordancia, pasando por el cero (nula concordancia); sus
caracteristicas de muestreo son conocidas y por lo tanto
pueden ser sometidas a pruebas de significancia estadistica
mostrando la concordancia real del observador no influida
por el azar dividiéndola entre la concordancia probable no
ocasionada por el azar.* Un agregado al indice “kappa”, es
la “kappa” ponderada, que ademds de las caracteristicas
anteriores nos permite evaluar variables con un nivel de
medicion ordinal.?

Por dltimo vodemos mencionar lo siguiente: conociendo
laexistencia real de la variabilidad intra e inter-observador es
necesario aceptarla, aplicar las recomendaciones arriba ano-
tadaspara disminuirlay medirlaen cada ocasi6n que se utilice
un instrumento clinico de medicion. Ademas, debemos desa-
rrollar estAndares de “normalidad” y rangos de variabilidad
de observador en nuestra préctica cotidiana,” con lo que
podemos aspirar a que nuestras observaciones serin mais
certeras. Una vez hecho lo anterior es muy recomendable
obtener una concordancia intra-observador siempre mayor
que la inter-observador,” aunque las dos deben ser siempre
cercanas a +1 si se aplica el indice “kappa”.

El control y 1a medicion de la variabilidad de observador
debe iniciarse desde las escuelas de medicina y los hospitales
que tienen estudiantes en entrenamiento de pre y postgrado,
donde se deben incluir entrevistas y exdmenes de pacientes
con supervision directa y frecuente o enriquecer los ya exis-
tentes. Mds aiin, las sociedades, consejos de especialidad e
instituciones docentes deben continuar estimulando la pric-
tica de médicos que tengan la finalidad de medir y mejorar la
reproducibilidad de sus hallazgos clinicos ¢ interpretacio-
nes_zv.!o
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