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RESUMEN

El objetivo de este estudio fue identificar las escalas de evaluacion de la calidad
metodolégica de articulos cientificos y de las listas de verificacion de la calidad de
informacioén en investigaciones en el area de la salud. Fueron desarrollados dos
procedimientos basicos: a) revision sistematica de la literatura cientifica en las
bases de datos Web of Science, Journals@ovid, Science Direct, Scopus,
SportDiscus, Mary Ann Liebert y Oxford Journals Online, con seleccion de articulos
publicados en los ultimos cinco afios e indexados en la lengua inglesa; b) revision
bibliométrica en las referencias de los articulos seleccionados en la revision
sistematica, sin definicion del tiempo ou de la lengua. Fueron seleccionados
diferentes estudios que representaron 14 escalas y sus modificaciones, y también
11 listas utilizadas. Se puede concluir que las escalas y las listas difieren entre si en
relacion con el nUmero de items, validad, fiabilidad y margenes de puntuacion. La
mayoria de las escalas e items presentan propiedades psicométricas de validez y
fiabilidad, y son aplicables a los estudios revisionales, principalmente metanaliticos,
tanto en la busqueda de la calidad metodoldégica como en la calidad de informacion.

Palabras clave: escalas, evaluacion de la investigacion en salud, metodologia,
informacion.

ABSTRACT

The objective of this study was to identify the scales of the methodological quality
assessment of scientific articles and checklists of information quality in the area of
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health. It was performed two basic procedures: a) systematic review of the
scientific literature available in the databases Web of Science, Journals@ovid,
Science Direct, Scopus, SportDiscus, Mary Ann Liebert Journals Online and Oxford,
with selection of the articles published in the last five years and indexed in English;
b) bibliometric review in the articles previously selected in the systematic review,
without setting time or Language. We selected studies that accounted for 14 scales
and their modifications, plus 11 checklists. Therefore, one can conclude that the
scales and lists differ in the number of items, validity, reliability and score range
and most have valid and reliable psychometric properties. It was also found that
these scales and checklists are applicable to empirical studies, especially
randomized controlled trials, and revisional studies, principally meta-analysis, both
in pursuit of methodological quality as the quality of information.

Key words: scales, evaluation in health research, methodology, information

INTRODUCCION

La evaluacion de la calidad de los estudios cientificos puede ser considerada
esencial en el proceso de produccion y seleccidon de la literatura cientifica en la
salud. Segun Verhagen,! la evaluacion de la calidad metodolégica considera la
validez interna, que hace referencia al analisis de la capacidad de mensurar
adecuadamente lo que fue propuesto, y la validez externa, que se refiere al analisis
de las hipotesis estadisticas y a la generalizacion de los resultados para la poblacion
de interés; ademas, permite analizar la transparencia en la descripcion de los
objetivos, la importancia del tamafo de la muestra para detectar el efecto clinico
investigado y la presentacion de los resultados.??® Esta evaluacion puede ser
realizada por las listas de verificacion y por las escalas de evaluacion. Las listas de
verificacion son Utiles cuando proporcionan orientaciones e informaciones que
deben ser incluidas en los relatos de los ensayos clinicos aleatorizados (ECAs). Las
escalas de evaluacién proveen un indice cuantitativo de la calidad metodolégica de
los ECAs” y tienen la ventaja de que pueden ser facilmente replicadas e
incorporadas formalmente en la revision, por medio de pares y en comentarios
sistematicos; pero también tiene desventajas como la falta de pruebas que deciden
la inclusién y la exclusién de los items y sus puntajes numeéricos unidos a cada uno
de los elementos evaluados.

Las escalas y las listas de verificacion incluyen items que miden la calidad de los
estudios. Las escalas proporcionan respuestas para los items individuales que son
procesados y pueden ofrecer puntajes globales que proveen puntos que clasifican la
calidad metodoldgica, como por ejemplo, la escala de Jadad, donde esta es la mas
utilizada en los ECAs, que proporciona un puntaje que clasifica el estudio como
débil (0 puntos) a bueno (5 puntos); o la escala PEDro, que es aplicada en estudios
experimentales y que puntua conforme a la presencia de indicadores de la calidad
de la evidencia presentada (1 punto) o la ausencia de esos indicadores (0 puntos),
hasta un puntaje total de 10 puntos. Se debe destacar que un Unico puntaje de
calidad sugiere facilitacion en la interpretacion, en tanto algunas directrices deben
ser seguidas para la evaluacién del desempefio adecuado en las pruebas
psicométricas de fiabilidad, validez de contenido, de constructo y validez
concurrente, entre otros, que son consideradas esenciales en el proceso de
calificacion de la literatura cientifica actual.*>
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En un estudio realizado en la década de 1990, fueron identificadas 25 escalas de
evaluacion de la calidad de los estudios primarios, pero apenas solo una escala
habia desarrollado siguiendo los procedimientos metodolégicos consolidados.*
Actualmente, diversas escalas y listas han sido producidas con la finalidad de
aumentar la calidad metodolégica y de informacién de diferentes tipos de
investigacion en el area de la salud, tales como estudios clinicos no aleatorios, de
observacioén y de revisién sistematica. Ese aumento ha proporcionado importantes
herramientas para investigadores, editores cientificos y lectores de diferentes areas
cientificas, ya que la identificacion de las escalas validas y confiables sobre un
topico especifico puede minimizar las chances de errores en la determinacion de la
calidad de la literatura cientifica,® en la ejecucion de un estudio y en la verificacion
de la aplicacién de los resultados.®

Sin embargo, muchas dificultades propias de los problemas en las investigaciones
en el area de la salud aun son reveladas en el proceso de la evaluacion de la
calidad de los estudios, como por ejemplo, las dificultades que cotidianamente los
parceristas de periédicos cientificos se encuentran con las incongruencias entre los
objetivos, procedimientos y resultados, que en parte tienen un origen en bases
tedricas poco consistentes o inadecuadamente seleccionadas; o las dificultades
encontradas por analistas éticos que, a pesar del aparente cuidado de la dignidad
humana propuesta por los investigadores, terminan confrontdndose con
preocupaciones econémicas de los financiadores del estudio, como por ejemplo, la
definiciéon de la muestra, el uso indiscriminado del placebo o del wash-out, las
debilidades en la bases tedricas de los racionales, y también las fallas empiricas de
las fases preclinicas que antecedieron el estudio.

Considerando todas estas dificultades, diversas acciones internacionales han
investido fuertemente en los procesos de calificacion de la literatura cientifica en
salud y en las areas afines, tales como las Minimum Information about a Microarray
Experiment (MIAME) y el Minimum Information for Biological and Biomedical
Investigation, (MIBBI)”®. En las investigaciones en el area de la salud, los
requisitos de uniformidad para manuscritos enviados a revistas biomédicas pueden
ser considerados una de las principales acciones en la busqueda de la calificacion de
las publicaciones para los autores, editores, analistas y publicadores cientificos®, asi
como, el Enhancing the Quality and Transparency of Health Research (EQUATOR),
que reune investigadores, editores, especialistas en metodologia de la investigaciéon
y otros interesados en mejorar la calidad y la transparencia de las publicaciones por
medio de directrices que ayudan a mejorar los aspectos experimentales y los
resultados.

Considerando que la evaluacion de la calidad metodolégica y de informacion
permite el analisis de la ejecucion y de la aplicacién de una investigacion®® que
puede calificar la producién cientifica, en este articulo se buscé identificar las
escalas de evaluacién de la calidad metodolégica de los articulos cientificos y de las
listas de verificacion de la calidad de informacion en investigaciones en el area de la
salud, a partir de sus caracteristicas basicas referentes al nUmero de items, las
propiedades psicométricas de validez y fiabilidad, aplicaciones y limitaciones.

METODOS

Esta revision sistematica fue realizada de acuerdo con las recomendaciones de la
Colaboraciéon Cochrane.'®'! Los estudios fueron buscados en las bases de datos
Web of Science, Journals@ovid, Science Direct, Scopus, SportDiscus, Mary Ann
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Liebert y Oxford Journals Online segun los descriptores de los Medical Subject
Headings (MeSH) y Descriptores de la Salud (DECs): a) listas (checklist), b) escala
(scales); c) evaluacion critica de la metodologia (critical appraisal of methodology),
d) evaluacion de la calidad (quality assessment), disponibles en las palabras clave
de los articulos. La identificacién, manipulacién y control de las referencias
bibliogréaficas y de los archivos fueron realizados con el EndNote (version 3.5).

IDENTIFICACION DE LOS ESTUDIOS

Fueron realizados dos procedimientos para identificar los estudios: a) revision
sistematica; b) revision bibliométrica. En la revision sistematica se identificaron los
estudios a partir de criterios de inclusién que visaban la obtencidon de articulos
completos, con titulo indexado en la lengua inglesa, producidos entre los afios 2007
y 2012, provenientes del area de la salud. Los criterios de exclusion fueron
utilizados para descartar los articulos que no presentaban informaciones
suficientes, principalmente cuanto a sus propiedades psicométricas. La bldsqueda
fue estandarizada y realizada por dos revisores independientes (FCS y RS) que
procedieron inicialmente a la lectura de los titulos, después de los resimenes, y
finalmente del articulo integral. Los articulos reconocidos después de la lectura
integral fueron recuperados y en caso de divergencias en la obtencion de los
estudios, los procedimientos fueron inversamente repetidos por ambos revisores
hasta que fueran corregidas las discrepancias.

SELECCION DE LOS ESTUDIOS

Después de la identificacién y seleccidén primaria de ocho articulos, fue realizada
una revision bibliométrica, buscando identificar autores/obras de referencia sobre
las tematicas en cuestién, y que no tuvieran establecido el tiempo o la lengua de
publicaciéon. Con la bdsqueda

manual de las obras disponibles en las referencias de los articulos seleccionados se
identifico la existencia de 51 estudios sobre la utilizacién, desarrollo y propiedades
psicométricas de escalas y listas de evaluacion de la calidad metodolégica y de
informacioén. De estos 59 estudios, 25 articulos fueron seleccionados por tratarse
del desarrollo de escalas y listas de evaluacion de la calidad metodolégica y de
informacioén (Fig. 1). Las principales razones para la exclusion en la revision
sistematica y en la revision bibliométrica fueron: a) estudios muy especificos que
no podrian ser aplicados en las areas de la salud; b) estudios de garantia de la
calidad; c) estudios duplicados y d) estudios de aplicacion, pero no de desarrollo,
de escalas y listas de evaluacién de la calidad metodolégica y de informacién.

EXTRACCION Y ANALISIS DE LOS DATOS

La extraccion de la informacién de los articulos seleccionados fue orientada para la
obtencién de las identificaciones de las escalas, de los autores, del afio de
publicacion del articulo y consecuentemente de la escala, del niumero de items de la
escala, de los indices y de las implicaciones de la validez de la escala, y de los
indices e implicaciones de la fiabilidad de las escalas, asi como sus aplicaciones y
limitaciones.
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El analisis de la informacion fue realizado de manera descriptiva cualitativa en
relacién con sus implicancias y sus limites, y cuantitativamente en relacién con los
indices investigados. El proceso de seleccion de los articulos se muestra en la figura
1. Los resultados sobre la identificacion de las escalas y de las listas, de la autoria,
del afio de publicacién, del nimero de items, de la validez y la fiabilidad de las
escalas son presentados sinépticamente por medio de los cuadros 1y 2

Busca concurrente en
las bases de datos
conforme descriptores:

145 articulos I

Exclusion de extractos,
resumenes y expandidos,
registros y posters:

Articulos completos L 53 articulos
analizados en cuanto a los
titulos y resimenes: -

92 articulos Exclusion de estudios de

areas diferentes de la
salud o especificas:

~ 23 articulos )
Articulos analizados -
integralmente en sus partes:
69 articulos
Exclusion de estudios de
tematicas especificas y
™ estudios duplicados:
Estudios seleccionados por la 61 articulos
busqueda sistematica:
8 articulos
Inclusion de estudios por -
busqueda manual en los
articulos seleccionados: s ™y
51 ocurrencias Estudios seleccionados por la
revision sistematica primaria y
bibliometrica:
59 articulos
A | A
I |
™y s ™y
Estudios de validacion Estudios de modificaciones: Estudios de validacion y/o
y/o clareza: 15 articulos 4 articulos utilizacion:
40 articulos
A

\.
| I

Exclusion de estudios
que no desarrollaron las
escalas y listas:

34 articulos

Estudios seleccionados
para la revision
sistematica principal:
25 articulos

-
.

Fig. Diagrama de flujo del proceso de seleccion de los articulos.

RESULTADOS

Fueron identificadas un total de 14 escalas (cuadro 1) y 11 listas (cuadro 2), que
ofrecen diferentes focos de evaluaciéon y que demuestran los avances en la
utilizacion de herramientas de evaluaciéon de la calidad metodoldgica y de
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informacion, asi como también pueden ofrecer beneficios para la ciencia actual, en
especial para el area de la salud.

Cuadro 1. Sinopsis de las caracteristicas de las escalas de evaluacion de la
calidad metodolégica y de la informacidn.

Escala Autores/ano No. de items Validez Confianza
Jedad Jedad y otros, 3 items seleccionados Validez aparente, de contenido y | CCI vario de 0,48-1,00. A
1996 directamente de constructo. Validez concordancia Kappa vario
relacionados con el concurrente con la lista Delphi de 0,37 a 0,89
control de errores (Spearman r=0,63). Validez
concurrente con Detsky,
Imperiale, Reisch y Vian Tulder
fue 0,78, 0,61, 0,64 y 0,67
respectivamente
Maastricht Vet y otros, 16 items con base en 3 Validez aparente. Validez CCI=0,85
1997 aspectos de estudio: (1) concurrente con |a lista Delphi y
validez interna, (2) de escala de Jadad fue Spearman
precisién del estudio y 0,87 y 0,78 respectivamente
(3) parametros de
efectos de intervencion
Single-Case Tate y otros, 11 items Validez de contenido Puntuacion total
Experimental 2008 (CCI=0,83 y CCI=0,88).
Design Scale Para todos los  items
K=0,48-1,00
Van Tulder Van Tuider y 11 items Validez aparente y de contenido. | k=0,66, k=0,29, k= 0,42,
otros, 2003 Validez concurrente con las k=0,67, k=0,65, k=0,74
escalas Detsky, Imperiale,
Jadad y Reisch fue de 0,89,
0,75, 0,67 y 0,77
respectivamente
PEDro Sherrington y 11 jtems Apenas fue mencionado que fue Kappa vario de k=0,61
otros, 2000 validado, por eso el tipo de para 0,88.
validez no fue relatada CCI vario de 0,39-0,91
Bizzini Bizzini y otros, 4 criterios principales Validez aparente y de contenido | CCI=0,64-0,99 dentro de
03 con 14 criterios los 4 principales criterios
especificos Para el puntaje total, CCI
fue de 0,97
Chalmers Chalmers y 32 items : Formulario 1 | Validez aparente y de contenido. = CCI vari6 de 0,66 a 0,92.
otros, 1981 - Material basico Autores afirman que esa escala Test-Retest: 1CC 0,81
descriptivo (9 items); exige una validez adicional
Formulario 2 - Estudio
del protocolo (14
items); Formulario 3 -
Analisis estadistica (9
items); Formulario 4 -
Presentacion de los
resultados (4 items )
Reisch Reisch y otros, 34 jtems en 13 Validez aparente. Validez CCI: 0,51
1989 dominios concurrente con Detsky,
Imperiale, Jadad y Van Tulder
fue de 0,81, 0,78, 0,64 y 0,77
respectivamente
Yates Yates y otros, 8 items e 26 sub- ftems Validez Aparente, Contenido y CCI=0,91 para la escala
2005 Discriminatorio completa, kappa= 0,07-
0,74 para cada items
separadamente
Detsky Detsky y otros, 5 items principales Validez aparente, validez Correlacion de Spearman
1992 concurrente con Reisch, vario de 0,85 para 0,96.
Imperiale, Jadad y Van Tulder CCI=0,92 (95 %
fue de 0,79, 0,78, 0,81y 0,89 | 1C=0,81-0,98), CCI=0,80
respectivamente
Sindhu Sindhu, 53 items con 15 Validez aparente, de contenido y No fue relatado Alfa de
Carpenter y dimensiones validez de criterio en Cronbach. CCI: rp,=0,985,
Seers, 1997 comparacién con Chalmers r:=0,90 e r;=0,93. Media
(coeficientes de correlacién de errores de 10 %.
fueron r,=0,94, r.=0,90 e = Evaluada solamente con
0,35) dos evaluadores
Oxford Smith y otros, 5 jtems principales. Validez aparente No relatado
Escala de 0 item 5 subdividida en 4
Validez del items
Dolor
Arrivé Arrivé y otros, 15 items Validez aparente K=0,8-1,0 para 11 items
2000 vy k=0,74-0,78 para
cuatro jtems . Para el
puntaje total, r=0,91
New Castle Wells y otros, 8 items , divididos en Validez aparente y de contenido No relatado
Otawa 00 tres dimensiones,

ESCALAS

incluyendo comparacion
y seleccion, y
dependiendo del tipo de
estudio, estudios de
corte o estudios caso-
control

- Escala de Jadad:'? fue originalmente desarrollada y validada para evaluar de
forma independiente la calidad de ECAs sobre el dolor, pero ha sido utilizada para
otros propositos, incluso como "padrén oro". Presenta puntuacion de calidad de
cinco puntos, con dos puntos adicionales para métodos apropiados de
aleatorizacion y sigilo de colocacion, que varia de 0 (débil) a 5 (bueno)*? El primer
item trata de la forma de aleatorizacion de los pacientes; el segundo, del uso del
duplo-ciego; y el tercero de la pérdida de individuos.'? Esta escala present6
evidencia de validez concurrente y demostro6 fuerte correlacion con diversas
escalas. El coeficiente de correlacion interclase (CCI) varié de satisfactorio a
excelente y Kappa revel6 fiabilidad de débil a excelente.
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Cuadro 2. Sinopsis de las caracteristicas de las listas de evaluacion de la calidad metodologica y de la informacion

Lista
Delphi

Maastricht
Amsterdam

MOOSE

Andrew
Modificada

Downs y
Black

Nguyen

Declaracion
CONSORT

Criterios
Cochrane

Declaracion
STROBE

AMSTAR

PRISMA

Autores/Afio

Verhagen y
otros. 10987

Van Tulder y
otros. 1997%*

Stroup vy
otros. 2000%°

Andrew y
otros. 1990%

Downs y
Black 1998%

Nguyen vy
otros. 1999

Huwiler-
Muntener y
otros. 2002
Colaboracion
Cochrane
2005-2007"
Vandenbrouc
ke y otros.
20077

Shea y
otros, 2007

Liberati y
otros. 2009

N° de jtems

9 items

19 items

35 items
dicotémicos y
divididos en seis
secciones

11 items

5 subescalas
(Registro, validez
externa, errores,

confusion y poder),
divididos en 27
items

100 jtems divididos
en validez interna y
externa

25 items

Evalua la forma de
colocacion de los
pacientes
22 jtems. Dieciocho
items comunes a los
estudios de corte,
caso-control y
estudios
transversales y
cuatro son
especificos para
cada uno de los tres
estudios

11 ftems

27 items y un
diagrama de flujo de
cuatro fases

Validez
Validez Aparente y de
Contenido. Validez
Concurrente con Escala de
Jadad fue Spearman r=0,63
Validez Aparente y Validez de
Contenido

No relatado

Validez Aparente

Criterio de validez: El indice
de calidad altamente
correlacionada con el puntaje
de Padrones de Registros
Grupo de Ensayos (SRTG) (r
=0,90)

Validez Aparente

Validez Aparente y de
contenido

No relatado

No relatado

Validez Aparente, de
Contenido y de Constructo.
CCI fue de 0,66 para AMSTAR
(95 %: CI: 0.28, 0.84) contra
0OQAQ y 0,83 (IC 95%: 0,64,
0,92) contra el instrumento
Sacks

No relatado

Confianza

kappa 0,67, 0.76, 0,84,
0,70, 0,85.
CCI=0,88

k=0,29, k=0,74, k=0,80,
k=0,64, k=0,72, k=0,62,
k=0,62

No relatado

Confiabilidad e inter-
observador:
r=0,32
A consistencia interna del
indice de calidad: Kuder-
Richardson (KR20)=0,89
Teste-reteste para el
indice de calidad fue de
r=0,88. O CCI de calidad
fue de r=0,75

No relatado
94% de concordancia
entre os revisores

No relatado

No relatado

El CCI para el puntaje
total fue excelente 0,84

No relatado

- Escala de Maastricht:*® evalla metodolégicamente la calidad de un ensayo clinico
y tiene una funcién educativa en cuanto a la concepcion y publicaciéon. Consiste en
15 items basados en criterios metodoldgicos de evaluacion de la calidad, que son
divididos en 47 sub-items y totalizan 100 puntos en tres dimensiones de la calidad
de un ensayo clinico: validez interna, validez externa y método estadistico. La escla
incluye cuatro opciones de respuesta, y los valores son atribuidos a los items que
reflejan la importancia relativa.*® La validez concurrente con la Lista Delphi y la
escala de Jadad present6 una fuerte correlacién y el CCI fue excelente.

- Single-Case Experimental Design Scale (SCED): busca evaluar la calidad
metodoldgica de los estudios de caso.'® La Yates busca medir la calidad de los ECAs
de intervenciones psicolégicas en el tratamiento del dolor crénico y su uso ha sido
muy limitado.*®*’ La SCED fue construida incluyendo 11 items, de los cuales 10 son
utilizados para evaluar la calidad metodolégica y la utilizacion de analisis
estadistico.'® La SCED muestra un excelente nivel de fiabilidad entre los
evaluadores cuando se utiliza la puntuacién total. Para todos los items, la fiabilidad
vario de satisfactorio a excelente por dos evaluadores.
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- Escala de Van Tulder:**?° analiza las amenazas a la validez de los ECAs partir de

los elementos de adecuacion del método aleatorio, ocultamiento de colocacion del
tratamiento, poca vision y analisis por intencion del tratamiento. Trata de una
escala de 11 puntos que analiza las amenazas a la validez e incluye elementos de
adecuacién metodoldgica de la investigacion.?*?? Esta lista apenas incluye los
criterios de validez interna.?® La validez aparente y la de contenido fueron
analizadas. Esta escala present6 una fuerte correlaciéon en la validez concurrente
con otras escalas y en la fiabilidad interobservadores, y mostré fiabilidad, que varié
entre débil a moderada.

- Escala PEDro:®?* fue desarrollada para ser empleada en estudios experimentales.
Ofrece una importante fuente de informacién para apoyar la practica basada en
evidencias clinicas. Esta escala evalla la validez interna y presentacion del analisis
estadistico de los estudios. Presenta 10 items sobre la validez interna y
presentacion del andlisis estadistico. La presencia de indicadores de la calidad de
las evidencias presentadas se asigna 1 punto y no O puntos.?® Esta escala fue
validada, aunque todavia no se identificé de cual tipo. La fiabilidad present6 una
variacion del Kappa entre buena a excelente y el CCl de malo a excelente.

- Escala Bizzini:?® busca evaluar la calidad de los ECAs sobre el sindrome del dolor
femoropatelar a partir de cuatro criterios principales (poblacién, intervenciones,
tamano del efecto, y de la presentacidon y analisis de datos) y 14 criterios
especificos. Fueron atribuidos 25 puntos a cada uno de los cuatro criterios
principales para un total de 100 puntos, y un maximo de 5 a 10 puntos para los
criterios especificos. Todos los criterios varian de O a 5 o de O a 10 puntos, con O
para una descripcion inadecuada y el nimero maximo de puntos para una
descripcion detallada y apropiada.?® La validez aparente y la de contenido fueron
analizadas y el CCI vari6 de satisfactorio a excelente.

- Escala Chalmers,?’ evalGa la calidad por medio de 32 items. El puntaje evalta dos
dimensiones de la calidad (generalizacion interna y externa de validez) con
puntuaciones méaximas de 88 puntos.?’?° Fue analizada la validez aparente y de
contenido, y por eso esta escala exige una validacién adicional. En relacién con el
CClI, hubo una variacion satisfactoria a excelente, y en el test-retest fue excelente.

- Escala Reisch:?"*° evalta la calidad de ECAs sobre el uso de la aspirina en

enfermedades coronarias. Recientemente fue adaptada y presento fiabilidad para
estudios sobre tratamientos farmacolégicos para la osteoporosis.?° Es constituida
por 34 items divididos en 13 dominios (objetivos, proyecto experimental,
determinaciéon de la muestra, aleatorizaciéon y estratificacién, descripcién y aptitud
de los participantes, uso de comparacion con el grupo de control, procedimientos
para el tratamiento o de gestiéon, ocultamiento, reduccidon de participantes, analisis
y evaluacién de los participantes en tratamiento, presentacién y andlisis de los
datos, y las recomendaciones y conclusiones). La validez aparente y concurrente
presentaron una fuerte correlacién con otras escalas. El CCI fue considerado
satisfactorio.

- Escala Yates:'®'" busca medir la calidad de los ECAs de intervenciones
psicoldgicas en el tratamiento del dolor crénico y su uso ha sido muy limitado. Es
constituida por 8 items y 26 sub-items y su uso ha sido limitado, ya que fue citado
solamente una vez por el mismo grupo de autores.'® Para demostrar la validez de
la escala, fueron analizadas la validez aparente, de contenido y de discriminacion.
En esta escala el coeficiente Kappa de cada uno de los items analizados varié de
débil a satisfactorio y el CCI fue considerado excelente.
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- Escala Detsky: evalla la calidad de ensayos clinicos de soporte nutricional
parenteral para pacientes sometidos a cirugia de gran porte.?*3! Consiste en 13
variables con cinco items principales, que alcanza una puntuacion maxima de 14
puntos. En la validez concurrente realizada con las escalas de Reisch, Jadad y Van
Tulder presenté una fuerte correlacién. La correlacién de Spearman varié de fuerte
a excelente.

- Escala Sindhu:?’ es una herramienta de evaluacion de la calidad metodoldgica de

los ECAs primarios a ser incluidos en un metaanalisis. Consta de 53 items
subdivididos en 15 dimensiones sobre la calidad metodolégica de ECAs utilizados en
metaandlisis.?? En el test de fiabilidad, el CCl demostré fuerte correlacién; por eso
fue evaluado solamente con dos evaluadores. La Sindhu present6 altos coeficientes
de correlacion de la validez aparente, de contenido y de criterio en comparacion con
la escala de Chalmers, pero todavia necesita de mas pruebas.

- Escala de Validez del Dolor Oxford (OPV): fue constituida con la finalidad de medir
la validez de los resultados de ECAs para permitir la clasificacion de los resultados
de ensayos de acuerdo con la validez de las evaluaciones.*® La OPV est4 compuesta
por cinco items principales, y el dltimo item es dividido en cuatro sub- items
cualitativos.*® Solamente fue analizada la validez aparente y la fiabilidad no fue
relatada.

- Escala Arrivé: fue construida con el objetivo de evaluar la calidad metodoldgica de
las investigaciones clinicas que utilizan examenes radiol4gicos.3* Evalta la calidad
metodolégica por medio de 15 items relacionados con el disefio de estudio y con las
caracteristicas de la poblacion, mas alla de una descripcion del andlisis de la
imagen.>* La fiabilidad fue medida entre dos observadores, y presenté buena a alta
concordancia. El CCl mostré una alta concordancia. Solamente fue analizada la
validez aparente.

- Escala Newcastle-Otawa (NOS): fue desarrollada para evaluar la calidad de
estudios no aleatorizados buscando incorporar las evaluaciones de calidad en la
interpretacion de metaanalisis de los resultados obtenidos.**3® La NOS evalua la
calidad a partir del contenido, disefio y facilidad de uso en la interpretaciéon del
metaanalisis. Estd compuesta por ocho items, divididos en tres dimensiones
(comparacion, seleccion, tipo de estudio) de investigaciones de corte, transversales
o caso-control.***® La validez aparente y de contenido fue establecida con base en
una revision critica de los items por especialistas en el area.® La fiabilidad no fue
relatada, pero ya fue utilizada recientemente en el metaanalisis que observo que la
escala demuestra ser confiable y valida.

LISTAS

- Lista Delphi: representd el primer paso en direccién a un padrén en la evaluacion
de la calidad de ECAs,*® pero no ha sido utilizado correctamente, ya que debe ser
utilizada juntamente con otros instrumentos de evaluacion de la calidad
metodoldgica.*® Esta lista evalta los ECAs por medio de ocho preguntas sobre el
meétodo de aleatorizacion utilizado, realizacidon del ocultamiento de la colocacién,
enmascaramiento del evaluador, del terapeuta y del paciente, y del analisis
estadistico.'®3’ Esta lista presenté mayor validez en comparacién con otras escalas,
pero aun requiere establecer la consistencia interna y la validez. La fiabilidad
interobservador varié de buena a excelente y presento fuerte CCI.
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- Lista de Maastricht Amsterdam (MAL): es recomendada para revisiones
sistematicas que investigan problemas de la columna, especificamente del dolor
lumbar.'* La MAL es compuesta por 19 items que consisten en la evaluacion de la
validez interna, de los criterios descriptivos y de los aspectos estadisticos
adoptados. La puntuacién numérica general adoptada es de 0 a 19 puntos.
validez aparente y de contenido fueron analizados y la fiabilidad inter-observador
presentada varié de débil a buena.

14,33,38 La

- Registro MOOSE: es una lista de verificacion detallada para relatar el metaanalisis
de los estudios de observacién en epidemiologia.*® La lista MOOSE esta organizada
en 35 items dicotémicos y divididos en seis secciones que abordan informaciones
sobre el resumen, la estrategia de la investigaciéon, los métodos, los resultados, la
discusion y las conclusiones.®*® La validez y la fiabilidad de esta lista no fueron
identificadas en los estudios analizados.

- Lista Andrew: evalla la calidad de estudios de tipo ensayo clinico que se utilizan
medios de contraste de rayos-X.*° La Andrew*® fue criada en la decada de 1980 y
modificada en la década de 1990 por los mismos autores y es compuesta por 11
items que buscan la evaluaciéon de calidad de estudios de tipo ensayo clinico. La
Lista modificada present6 una fiabilidad inter-observador débil.

- Lista Downs y Black: es utilizada para estudios aleatorios y no aleatorios,** y fue
recientemente revisada para la utilizacion en la evaluaciéon de la calidad de los
estudios epidemiolégicos,*? pero todavia no es aplicable para estudios de
prevalencia.*® Esta constituida por 27 items con cinco subescalas (registro, validez
externa, errores, confusion, poder) y se puede utilizar en diversos tipos de
estudios.*! El indice de calidad fue altamente correlacionado con los puntajes de
Padrones de Registros de Grupos de Ensayos. La consistencia interna fue
considerada adecuada, asi como lo CCI. Esta lista fue recientemente ampliada por
dos nuevos criterios y validada para uso en estudios epidemiolégicos.*?

- Lista Nguyen: fue desarrollada para evaluar la calidad metodolégica de los
estudios.**** La Nguyen*® fue desarrollada con atribucién para cada uno de los 18
items de una puntuacién numérica de acuerdo con las orientaciones de
acompafamiento, pero actualmente no es recomendado su uso. Fue analizada la
validez aparente, y la confiabilidad no fue relatada. Con todo eso, algunos de los
items de la lista deben ser evaluados de forma subjetiva, ya que no son
directamente relacionados con la calidad del estudio.**

- Declaraciéon CONSORT: fue desarrollada por un grupo de cientificos y editores
para evaluacion critica e interpretacion de los ECAs,?® en busca de evaluaciones
mas precisas y reproducibles.?*¢8 Fue publicada la primera vez en 1996 y
actualizada en el afio 2001. En enero de 2007, la Declaracion CONSORT fue
posteriormente modificada para revista y fue publicada como la Declaracion
CONSORT 2010.%" La CONSORT presenta 25 items.*° Las preguntas son
respondidas con si (1 punto) o no (O puntos), para un maximo de 25 puntos. La
CONSORT present6é 94 % de concordancia entre los revisores.*

- Criterios de la Colaboracién COCHRANE:! sirven para evaluar la condicién de
asignacion del paciente y clasificar los estudios en adecuado, dudoso, inadecuado y
no realizado. Para los criterios de la COCHRANE la aleatorizacion adecuada es
necesaria para generar una comparacion sin errores entre los grupos.® La validez y
la fiabilidad no fueron relatadas.
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- Declaracion STROBE: busca la calidad de la informacion de estudios de
observacién con enfoque sobre prevalencia (corte, caso-control, transversales),** y
sirve de apoyo para editores y revisores.>? Esta constituida por 22 items sobre el
titulo de articulos, resumen, introduccién, métodos, resultados, secciones de
discusidén y otras informaciones. Un total de 18 items son comunes a los tres
disefios; en cuanto a los otros items son especificos del disefio. Para algunos items,
las informaciones deben ser dadas separadamente para casos y controles en
estudios caso-control, o grupos expuestos y no expuestos en el estudio de corte y
estudios transversales.>?

- AMSTAR: es un instrumento que busca la evaluacion de la calidad metodolégica
de revisiones sistematicas de los ECAs.*®*? Est4 compuesto por 11 items de
medidas confiables y validas para la evaluaciéon de la calidad metodolégica de
revisiones sistematicas sobre los ECAs.>*°* La validez aparente, de contenido y de
constructo fueron testadas. El CCI fue testado en relacidon con otras escalas. En la
fiabilidad, el CCI para el puntaje total fue excelente. Sin embargo, todavia son
necesarios estudios adicionales con foco en la reproducibilidad y validez de
constructo.*

- PRISMA: es una lista de verificacion que tiene como objetivo buscar la
transparencia de las informaciones de revisiones sistematicas importantes al
proceso de calificacion cientifica de estos estudios. Posee 27 items y un diagrama
de flujo de cuatro fases que incluye items considerados esenciales para la
comunicacién transparente de una revision sistematica.> La validez y la fiabilidad
no fueron relatadas.

Sindpticamente se puede afirmar que las escalas y listas de verificacion
actualmente presentan una gran amplitud de aplicaciones, pero también muchas
limitaciones, ya que pueden ser utilizadas en la evaluacién de estudios de
diferentes tipos, para diferentes poblaciones y sobre diferentes enfoques en salud,
como la Jadad, Maastricht, Van Tulder, Bizzini, Chalmers, Yates, Detsky, Sindhu,
OPV, Delphi, Andrew Modificado, Downs y Black, CONSORT, Criterios Cochrane y
AMSTAR en los ECAs; la Reisch, Detsky, NOS, Andrew Modificado y Downs y Black
en los ensayos controlados no aleatorizados; la MAL, Detsky, Sindhu, PRISMA,
Critérios Cochrane y AMSTAR en las revisiones sistematicas; la Sindhu, NOS,
MOOSE vy Criterios Cochrane en las meta-analisys; la PEDro y los Criterios Cochrane
en los estudios experimentales; la MOOSE, Downs y Black y STROBE en los
estudios epidemioldgicos; la SCED y la PRISMA en las investigaciones clinicas; la
Arrivé y la Andrew Modificado en investigaciones clinicas especificas. Se puede
verificar también que algunas escalas y listas ya no se recomiendan, como la
Nguyen, y deben ser utilizadas conjuntamente con otras escalas y listas, como la
Delphi.

Se puede decir también que sindpticamente las escalas y listas de verificaciones
identificadas presentan una gran variedad de indices de validez y fiabilidad. Las
escalas y listas que presentan validez adecuada son: Jadad, Delphi, Maastricht,
MAL, Van Tulder, Bizzini, Chalmers, Reisch, SCED, Andrew Modificado, Yates,
Detsky, CONSORT, Sindhu, Downs y Black, Nguyen, OPV, Arrivé, Criterios
Cochrane, AMSTAR y NOS. Las escalas y listas que presentaron fiabilidad adecuada
son: Jadad, Delphi, Maastricht, MAL, Van Tulder, PEDro, Bizzini, Chalmers, Reisch,
SCED, Andrew Modificado, Yates, Detsky, CONSORT, Sindhu, Downs y Black,
Arrivé, Criterios Cochrane, AMSTAR, PRISMA y NOS. Algunas escalas y listas o0 no
fueron realizadas o no fue informada su validez (PEDro, STROBE, PRISMA) y
confiabilidad (MOOSE, Nguyen, OPV, STROBE) de los procesos, o también no
presentaron indices adecuados.
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DISCUSION

Considerando los resultados presentados, se constatd la apariciéon de 14 escalas
(incluyendo sus modificaciones) y 11 listas. Con todo esto, se puede verificar que
apenas 14 escalas (Jadad, Maastricht, PEDro, Van Tulder, Bizzini, Chalmers, Reisch,
SCED, Andrew Modificada, Yates, Detsky, Sindhu, Downs y Black y Arrivé) y 4 listas
(Delphi, MAL, CONSORT y AMSTAR) presentaron propiedades psicométricas (validez
y fiabilidad) debidamente investigadas. Se puede identificar que la escala de Jadad
present6 la mejor evidencia de validez y fiabilidad, porque fue testada en diferentes
contextos, y —en conjunto con la Lista Delphi— se tienen pruebas de mayor validez
en comparacion con las otras escalas y listas (MAL, Van Tulder, PEDro y Bizzini). En
tanto, la Lista Delphi carece de consistencia interna y validez de constructo. Estas
propiedades psicométricas son relevantes porque indican que la construccion, en
este caso la calidad metodoldgica, esta totalmente representada por los items de la
escala (consistencia interna), y que los puntajes de una escala deben ser
adecuados con base en hipétesis pre-definidas.>*® Las listas MOOSE, Criterios
Cochrane, STROBE y PRISMA no presentaron las propiedades psicométricas, y las
escalas Nguyen, Oxford y NOS solo relataron la validez.

Especificamente en el caso de la escala de Jadad, se puede averiguar que aunque
haya sido desarrollada y validada para evaluar la calidad de los estudios realizados
sobre el dolor, también ha sido utilizada extensivamente en otras areas clinicas.?
Actualmente, innumerables ensayos clinicos incluyen los items de la escala de
Jadad en su metodologia a fin de realizar un estudio con buena calidad
metodoldgica. En este sentido, Herbison y otros®’ concluyeron que la escala de
Jadad puede no ser sensible o suficiente para distinguir entre diferentes niveles de
calidad. Por lo tanto, la utilizacién de la escala de Jadad y su validez debe ser
reevaluada para diferentes areas de investigacion. En el caso de la lista Delphi, se
puede verificar que a pesar de haber sido construida especificamente para la
evaluacion de la calidad de los ECAs,*® ha sido utilizada en diversas otras areas.
Uno de los factores que contribuyen para esta ampliacion de su uso es en relacion
con el hecho de que las propiedades psicométricas de la lista Delphi indican que la
calidad metodoldgica esta plenamente representada por los items de la escala
(consistencia interna), y que los puntajes de una escala son basados en hipoétesis
predefinidas,*® lo que llevé fuertemente a sustituir la escala de Maastricht que era
ampliamente usada (MAL, Van Tulder, PEDro).*° La escala Maastricht modificada y
desarrollada a partir de una escala valida y confiable, no puede ser considerada
valida y confiable hasta que sea testada. De acuerdo con Streiner y Norman,® las
modificaciones de las escalas existentes, muchas veces exigen nuevos estudios de
validez. Eso significa que las propiedades psicométricas de la escala modificada
tienen que ser evaluadas para asegurar que la nueva escala pueda realmente
identificar una buena o mala calidad metodolégica.

Generalmente, se puede verificar que las escalas y listas existentes proveen
recursos metodolégicos para los lectores, autores, revisores y editores cientificos a
partir de diferentes propuestas y objetivos, y son ellas mismas un elemento de
constante revision, como la escala PEDro, una modificacion de la lista Delphi, que
ofrece una forma mas abrazadora de medida de la calidad metodolégica de la
literatura de rehabilitacion después del accidente vascular cerebral en comparacion
con la escala de Jadad,®® la lista de Downs y Black, que fue revisada para la
evaluacion de la calidad de la poblacion con base en estudios epidemioldgicos,*?
pero todavia no es aplicable para estudios de prevalencia,*® e incluso la NOS, que a
pesar de estar en proceso de evaluacion de la validez de la escala, pero ya con
indicativos de ser confiable y valido,?® posee items problematicos, con falta de
adecuacion del andlisis, falta de informacion relacionada a la fiabilidad y validez.?®
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La produccion cientifica de diversos paises ha crecido considerablemente en las
altimas décadas.®®°° En este sentido, la evaluacion de la calidad de los estudios se
torna esencial por su transparencia, visibilidad, rigor e impacto de la produccion y
publicacion cientifica. Editores, revisores e investigadores deben cada vez mas
tener conocimiento de las herramientas de la evaluaciéon de la calidad metodolégica
y de la informacion, porque los padrones para la publicacion de los articulos se
vienen tornando cada vez mas exigentes y estrictos. Con todo esto, se debe
destacar la critica necesaria a estos procesos de calificacion de la produccion
cientifica, porque se debe considerar que la mayoria de las escalas y listas
revisadas no alcanzan los padrones metodolégicos adecuados, y exige la inclusion
de items importantes que deben ser evaluados en cuanto al tipo de estudio,
aplicacion, capacidad psicométrica, principalmente de validez y fiabilidad, entre
otros. En este sentido, investigadores, editores y analistas deben tener especial
cuidado y atencion al utilizar determinadas escalas para evaluar la calidad de los
estudios cientificos, porque las limitaciones y las informaciones presentadas deben
ser interpretadas con cautela. De acuerdo con Serra,’ la necesidad de publicar
resultados de forma clara y transparente influye positivamente sobre la formacién
de nuevos conocimientos, y consecuentemente aumenta la confianza en las
conclusiones cuando el estudio es realizado con rigor metodolégico adecuado. Por lo
tanto, a pesar de los referidos cuidados, la propagacion de la utilizacion de las
herramientas de la evaluacion metodolégica y de informacion califica y legitima
cada vez mas la produccion cientifica, principalmente en el area de la salud.

Se concluye que, considerando el aumento de las investigaciones vinculadas a la
ciencias de la salud y areas afines, se torna esencial establecer una evaluacion de la
calidad metodoldgica de los estudios realizados ya que este procedimiento puede
contribuir para que se eviten publicaciones inconsistentes, y para mejorar el
proceso de seleccion de la literatura en términos de su validez, relevancia 'y
aplicabilidad clinica. De este modo, con la intencién de asegurar el rigor cientifico
de las investigaciones con base en los resultados de esta revisidn sistematica, se
puede asegurar que muchas escalas estan siendo producidas para evaluar la
calidad metodoldgica de articulos cientificos y listas de verificacion de calidad de
informacioén en investigaciones en el area de la salud. Se puede destacar, que las
escalas y las listas difieren entre si en relacién al numero de items, validez,
fiabilidad y parametros de puntuacion, y que diversas de éstas presentan
propiedades psicométricas validas y confiables, mas alla de que estas escalas y
listas son aplicables a estudios empiricos, principalmente a los ensayos clinicos
aleatorizados, y a estudios revisionales, principalmente los metanaliticos, tanto en
la busqueda de la calidad metodoldgica, cuanto de la calidad de la informacién. Por
lo tanto, cabe destacar que la utilizacién de evaluaciones metodoldgicas y de
informacién es mayor, influenciando positivamente en el aumento de la produccion
cientifica, en especial en el area de la salud y en areas afines.
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