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Abstract

Methodological quality in prognostic papers (scale MinCir Pr)

Introduction: Our team reported the development of a scale for assessing methodological quality
in prognostic papers (scale MinCir Pr). The aim of this paper is to report the process of validation of scale
MinCir Pr. Material and Methods: We reviewed 121 papers about prognosis. Score was performed accor-
ding to the scale MinCir Pr and level of evidence. In addition we recorded the number of publications of
the author. For the construct validity of the measurement was made through the technique known extreme
groups, which claims that the evaluations differ regarding the critical attribute. To this end, we used the level
of evidence items 2 and 4, waiting for a difference in scale scores of articles published at the ends of the score.
Results: For validation of extreme groups we compare the performance of the scale in relation to the level of
evidence 2 and 4, since in these groups had more papers (55 and 48 respectively). The average score of the
scale in papers with level of evidence 2 was 82.21 + 13.79 compared with the score in papers with level of
evidence 4 which was 64.97 + 17.10 (p = 0.000). Conclusion: We performed the validity of the scale builder
MinCir Pr using the technique known extreme groups.

Key words: Prognosis (MeSH), evidence based medicine (MeSH), design of scale, methodological
quality.

Resumen

Introduccion: Nuestro equipo de trabajo reportd el desarrollo de una escala de evaluacion de calidad
metodoldgica de estudios de prondstico (escala MinCir Pr). El objetivo del presente trabajo es reportar el
proceso de validacion de la escala MinCir Pr. Material y Método: Se revisaron 121 estudios de prondstico.
Se realizé la puntuacion de los trabajos segun la escala MinCir Pr y segun el nivel de evidencia. Ademas se
registrd el nimero de publicaciones del autor. Para la validez de constructo se realiz6 la medicion por medio
de la técnica de grupos extremos conocidos, que presume que las evaluaciones diferiran respecto al atributo
critico. Para este fin, se utilizaron los articulos con nivel de evidencia 2 y 4, esperando una diferencia en la
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puntuacién de la escala de los articulos publicados en los extremos de la puntuacion. Resultados: Para reali-
zar la validacion de grupos extremos comparamos el desempefio de la nueva escala en relacion a los niveles
de evidencia 2 y 4; ya que en estos grupos habia mayor nimero de articulos (55 y 48 respectivamente). El
promedio de puntuacion de la nueva escala de los trabajos con nivel de evidencia 2 fue de 82,21 + 13,79 en
comparacion con la puntuacion de los trabajos con nivel de evidencia 4 que fue de 64,97 + 17,10 (p = 0,000).
Conclusion: Se realizd la validez de constructor de la escala MinCir Pr utilizando la técnica de grupos ex-

tremos conocidos.

Palabras clave: Prondéstico (MeSH), medicina basada en evidencia (MeSH), disefio de escala, calidad

metodoldgica.

Introduccion

Uno de los aspectos més importantes del trabajo
del grupo MinCir en disefio de escalas de evaluacion
de calidad metodoldgica es el desarrollo del criterio
de multi-dimensionalidad®®. Para nuestro equipo
el concepto de calidad metodolégica de un estudio
tiene relacion con mdaltiples aspectos: disefio del
estudio, tamafio de la muestra, metodologia usada en
el estudio, calidad del reporte, entre otras.

El proposito de disefiar escalas de evaluacion de
calidad metodol6gica con puntuacién numérica tiene
como objetivo utilizar nuestra escala en revisiones
sisteméticas. Nuestro equipo ha empleado en su
metodologia el célculo de promedio ponderado para
este fin.

Otro aspecto importante es la aplicabilidad de la
escala a diferentes disefios de investigacion; lo cual
la hace aplicable tanto en revisiones sistematicas
donde existen estudios de buena calidad de eviden-
cia, como en revisiones sistematicas donde existen
estudios de calidad de evidencia heterogénea.

Nuestro equipo de trabajo report6 el desarrollo de
una escala de evaluacion de calidad metodoldgica
de estudios de prondstico (escala MinCir Pr), cum-
pliendo todos los pasos metodoldgicos del disefio de
escalas en investigacion®.

El objetivo del presente trabajo es reportar el pro-
ceso de validacion de la escala MinCir Pr.

Material y Método

Disefio

Esta etapa consiste en la aplicacion de la escala
la determinacion de la validez de constructo. Para
la validez de constructo se realiz6 la medicién por
medio de la técnica de grupos extremos conocidos,
que presume que las evaluaciones diferirdn respecto
al atributo critico. Para este fin, se utilizaron los ar-
ticulos con nivel de evidencia 2 y 4, esperando una
diferencia en la puntuacion de la escala de los arti-
culos publicados en los extremos de la puntuacion.

Poblacién
La poblacion fueron 122 estudios de prondstico

que fueron revisados por 4 profesionales con expe-
riencia en investigacion, diferentes a los participan-
tes en la etapa de disefio de la escala. Ademas se
analiz6 el nimero de publicaciones del autor y se
calificé el nivel de evidencia de cada articulo segln
el centro de evidencia de Oxford**.

Tamafio de la muestra

El tamafio de la muestra para el proceso de gene-
racion de la escala fue 122 articulos. Conservamos
este numero para el proceso de validacion?.

Seleccion de articulos

Para el proceso de validacion se incluyeron los
articulos que fueron utilizados en el proceso de ge-
neracion de la escala’.

Seleccidn de investigadores
Los criterios de inclusion para los investigadores

en esta segunda etapa fueron:

1. Certificacion de epidemidlogo clinico o bioesta-
distico.

2. Pertenecer a una unidad o centro de epidemiolo-
gia clinica.

3. Aceptacién de participacion en el protocolo.

Plan de analisis

Se utiliz6 estadistica descriptiva, con célculo de
medidas de tendencia central, dispersion y tendencia
extrema; analisis divariado utilizando 2 de Pearson
0 test exacto de Fischer para variables categoricas
y t-test, ANOVA y Kruskal Wallis para variables
continuas. Los datos fueron analizados utilizando el
programa Stata® 8.0.

Aspectos éticos y de financiamiento: Este pro-
tocolo fue financiado por el proyecto DIDUFRO N°
120629 de la Direccidn de Investigacion y Desarro-
Ilo de la Universidad de La Frontera.

Resultados

Recordemos que la escala MinCir Pr tiene un
total de 25 items, 6 dominios y un coeficiente de alfa
de Cronbach de 0,89. La puntuacion es dicotémica,
utilizando 1 para el item que no fue cumplido por
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el articulo y 5 para el item que fue cumplido por el
articulo. Tedricamente el valor méas alto de la escala
es de 125y el valor més bajo es de 25.

La escala (MinCir Pr) se describe en la Tabla 1.

La puntuacion promedio de la escala para el total
de los estudios fue de 74,88 + 16,99; con una media-
na de 78,5 y valores extremos de 29 para el estudio
peor puntuado y 109 para el estudio mejor puntuado.

La distribucion de la puntuacion general de la
escala se describe en la Figura 1.

La puntuacién de nuestro escore en relacion a
los diferentes disefios de investigacion se describe
en la Tabla 2.

El comportamiento de nuestro escore en relacion
al nimero de publicaciones del autor se describe en
la Figura 2.

Tabla 1. Escala MInCir para estudios de prondstico (MInCir Pr).

Dominio 1. (Variable de desenlace)

Se define la variable de desenlace

El método para medir la variable de desenlace es valido y confiable

Se define las unidades de medida de la variable de desenlace

Una adecuada proporcién de la muestra tiene datos completos de la variable de desenlace
El método y las unidades de medicién de la/las variables de desenlace son los mismos para todos los pacientes
Dominio 2. (Variable de exposicion)

Se define la variable de exposicion

El método para medir la variable de exposicion es valido y confiable

Se define las unidades de medida de la variable de exposicion

Una adecuada proporcion de la muestra tiene datos completos de la variable de exposicién
El método y las unidades de medicion de la/las variables de exposicién son los mismos para todos los pacientes
Dominio 3. (Seguimiento)

Se enuncia el porcentaje de pérdida de seguimiento

Se describen las caracteristicas de los sujetos perdidos

Se hicieron esfuerzos por recolectar la informacion de los sujetos perdidos

Las causas de pérdida de seguimiento son descritas

Se analizaron las diferencias entre las caracteristicas de los sujetos con pérdida de seguimiento y los que no
Dominio 4. (Analisis y conclusiones)

Con los datos presentados es posible determinar las medidas de riesgo y asociacion

Se realizan modelos de asociacion o predictivos

El modelo elegido es adecuado segun el disefio del estudio

Las conclusiones del estudio son coherentes con el objetivo y la metodologia empleadas
Dominio 5. (Disefio y variables de confusion)

Se enuncia claramente el disefio del estudio

Considera variables de confusion

Se definen adecuadamente las variables de confusién

Los métodos para medir las variables de confusion son vélidos y confiables

Dominio 6. (Tamafio de la muestra)

Hay célculo del tamafio de la muestra

Se justifica el tamafio de la muestra

Total
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Figura 1. Distribucion de la puntuacion de la escala MInCir Pr. Escala
MInCir Pr = escala de pronostico MInCir. MInCir = metodologia e
investigacion en cirugia. Escore = puntuacion de la escala MInCir Pr.

Tabla 2. Puntuacion escala MinCir Pr segun disefio de investigacion

Disefo de investigacion n Escore
Escala MInCir Pr
(X £ DE)
Meta-analisis 1 73
Revision sistematica de la literatura 1 49
Cohorte prospectiva 53 83,39 + 11,16
Cohorte retrospectiva 28 81 + 9,03
Corte transversal 1 77
Series de casos 38 59,18 £ 17,44
Total 122 74,88 + 16,99
X = promedio. DE = desviacion estandar.
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Figura 2. Puntuacidon escala MInCir Pr segin nimero de publicacio-
nes del autor. Escala MInCir Pr = escala de pronéstico MInCir. MIn-
Cir = metodologia e investigacion en cirugia. Escore = puntuacion de la
escala MInCir Pr. No publicaciones: nimero de publicaciones del autor.
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El coeficiente de correlacién entre
nuestro escore y el nimero de publica-
ciones del autor fue de 0,0645.

El comportamiento de la nueva
escala en relacion a los niveles de evi-
dencia se describe en la Figura 3.

Si analizamos el comportamiento de
la nueva escala en relacion a los niveles
de evidencia observamos que existen
diferencias estadisticamente significa-
tivas (ANOVA, p = 0,0001).

Al comparar el desempefio de la
nueva escala en relacién a los niveles
de evidencia decidimos realizar un ana-
lisis de grupos extremos considerando
los niveles de evidencia 1y 4.

El promedio de puntuacion de la
nueva escala de los trabajos con nivel
de evidencia 1 fue de 69,91 + 18,29 en
comparacion con la puntuacion de los
trabajos con nivel de evidencia 4 que
fue de 46,83 + 21,21 (p = 0,000).

La mediana del escore en los articu-
los de nivel de evidencia 1 fue de 73y
en los articulos de nivel de evidencia 4
fue de 54.

Discusién

La escala MinCir Pr fue disefia-
da para la utilizacién en revisiones
sistematicas. El proceso de disefio y
validacion cumpli6 varios pasos meto-
doldgicos importantes que vale la pena
recordar:

1. Extraccion de posibles items con
base en la experiencia de los autores
y la literatura.

2. Revision de los posibles items por
un comité de expertos tratando de
excluir aquellos que evaluaran los
mismos aspectos y optimizando la
traduccion al castellano.

3. Aplicacion del cuestionario inicial a
121 articulos de pronostico.

4. Realizacion de analisis factorial para
extraer items y dominios.

5. Célculo de la consistencia interna.

6. Aplicacion de la nueva escala y ca-
lificacion con niveles de evidencia a
los articulos descritos.

Los dominios de la escala son bas-
tante logicos en la evaluacién de la
calidad metodoldgica de estudios de
pronostico:
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Figura 3. Puntuacion escala MInCir Pr
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Pr = escala de pronéstico MInCir. Min-
Cir = metodologia e investigacion en cirugia.
Escore = puntuacion de la escala MInCir Pr.

. Dominio 1: Variable de desenlace.

. Dominio 2: Variable de exposicién.

. Dominio 3: Seguimiento.

. Dominio 4: Analisis y conclusiones.

. Dominio 5: Disefio y variables de confusién.
. Dominio 6: Tamafo de la muestra.
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Esto es importante ya que estos dominios que em-
piricamente parecian importantes en la evaluacion
de la calidad metodolégica, fueron comprobados
después de un proceso metodoldgico de disefio y
validacién; corrigiendo asi una de las criticas rea-
lizadas a la escala inicial disefiada por el equipo de
investigacion para evaluar la calidad metodologica
de estudios de terapia. Ademas, esta nueva escala
cumple el criterio teérico de multidimensionalidad
de la calidad metodoldgica.

Es importante destacar los coeficientes de confia-
bilidad interna (alfa de Cronbach) para los diferentes
dominios que varian entre 0,95 y 0,75, mostrando
una buena consistencia interna de los diferentes
dominios.

En cuanto a la validacion de la escala decidimos
usar el nivel de evidencia para comparar nuestra
escala debido a que es la herramienta mas usada
para evaluar calidad de evidencia. Sin embargo,
somos concientes que el nivel de evidencia es una
herramienta basicamente monodimensional que
tiene en el disefio de los estudios el enfoque de su
evaluacion®®.

Al revisar la puntuacién de la escala segun el
disefio de los estudios; encontramos que sélo hay
un articulo evaluado como meta-analisis; revision
sistematica y corte transversal.

La puntuacion de la escala fue ligeramente mayor
en las cohortes prospectivas en comparacion con las

cohortes retrospectivas (83,39 + 11,16 y 81 + 9,03
respectivamente); lo cual podria indicar que hay
aspectos metodolégicos diferentes al disefio que
pueden ser evaluados por la escala y que explicarian
esta poca diferencia en la puntuacion.

Esto contrasta con la puntuacion de las series de
casos; que muestra una importante diferencia con
la puntuacion de la cohorte retrospectiva (59,18 +
17,44y 81 + 9,03 respectivamente).

La puntuacion del escore segun el nivel de evi-
dencia se puede observar en la Tabla 3.

Para realizar la validacion de grupos extremos
comparamos el desempefio de la nueva escala en re-
lacion a los niveles de evidencia 2 y 4; ya que en es-
tos grupos habia mayor nimero de articulos (55 'y 48
respectivamente). El promedio de puntuacién de la
nueva escala de los trabajos con nivel de evidencia
2 fue de 82,21 + 13,79 en comparacion con la pun-
tuacién de los trabajos con nivel de evidencia 4 que

Tabla 3. Puntuacion escala MinCir Pr segln nivel de

evidencia
Nivel de n Escore
evidencia Escala MInCir Pr
(X £DE)

1 1 73

2 55 82,21 + 13,79

3 3 74,33 £ 22,03

4 48 64,97 £ 17,10

5 15 59,93 + 11,65

Total 122 74,88 + 16,99

X = promedio. DE = desviacion estandar.
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fue de 64,97 + 17,10 (p = 0,000). Si comparamos la
puntuacion de la escala MinCir Pr en los trabajos de
nivel de evidencia 1y 2 con los trabajos de nivel de
evidencia 4 y 5 las diferencias estadisticas se conser-
van (p = 0,001). Esto quiere decir que nuestra escala
puede discriminar entre los articulos mejor y peor
evaluados segun los niveles de evidencia.
Esperamos que la escala MinCir Pr pueda ser (til
para los profesionales que realicen revisiones siste-
maticas; sobre todo en el mundo quirdrgico donde
para diversas preguntas de investigacion muchas
veces no es posible obtener estudios con disefio que
corresponda a un buen nivel de evidencia.

Conclusion

Se ha disefiado una escala valida y confiable para
la evaluacion de calidad metodoldgica de estudios
de prondstico (MinCir Pr) cumpliendo el criterio de
multidimensionalidad de la calidad metodoldgica.
Esta escala puede ser utilizada en la realizacion de
revisiones sistematicas.
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