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Resumen 
La reproducibilidad de resultados es una de las condiciones 
principales para la validez de un escrito médico. La medición 
de la variabilidad de observador es una estrategia que nos 
permite identificar el grado de precisión de los resultados 
obtenidos en la investigación clínica que aborde o requiera la 
utilización de instrnmentos dediagnóstico clínico. Se hace en 
el presente trabajo una presentación de los conceptos sobre el 
tema y posteriormente revisamos la literatura de nuestro país 
en el área cardiológica y neurnológica publicada de enero de 
1980 ajulio de 1993, encontrando que en 13 años, en cuatro 
revistas, sólo dos articulas informan haber medido la varia- 
bilidad de observador en trabajos de ecocardiografía, 
electrocirdiografía, microscopía y hemodinamia, lo que nos 
lleva a concluir que se debe hacer más énfasis en la determim- 
ción de la misma ya que puede contribuir a explicar las discre- 
pancias observadasen una investigación, además de las que son 
atribuibles al azar, al paciente, a los equipos auxiliares de 
diagnóstico o a una muestm insuficiente. 
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Summary 
The results relrabrlrly rs o predomrnnnt condrtron rn the 
vnlrdrty of clinrcol research The observer agreement 
determinatron rsa usefulprocedure in the conifirmatron ofthe 
obtarned results rn clrnrcal research The present work 1s o 
presentatron of the basrs nbout observer agreement and a 
revrew of natronol publrcntrons in cardrology, neumology 
nnd cardrothoracrc surgery behveen january 1980 andjuly 
1993, wherewe foundjust hvopublrcnhonswrlh the applrcotron 
of ohserver agreement determrnatron rn ecocardrography, 
electrocardrography, nricroscopy nnd hemodrnnmrcs It was 
concluded that rsnecessarythe rncreoie in determinatron of 
observeragreementandrnformthrsresults rnourpublrcatrons, 
excludrng the vnrrabrlrty attributed to pntrents, dragnostrcs 
equrpment or the crrcunstnnces 
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Introducción 
Unade las caracteristicasmás importantesen laobtención de 
la información científica es la coníiabilidad, entendida ésta 
como la consistencia que muestran los datos a través del 
tiempo en las mismas condiciones y que es corroborada por 
la replicación.' 

No toda la variabilidad que observamos en el comporta- 
miento de los organismos o sujetos en estudio es intrinseca. 
Por el contrario, una gran porción de la variabilidad del 
comportamiento es una función de la interacción del organis- 
mo con las variables ambientales,' tales como el tipo de 
instrnmentos utilizados para lamedición de diversosfenóme- 

nos o eventos motivo de estudio, asi como las características 
del observador y las modificaciones a través del tiempo en la 
interpretación o medición de la misma observación. 

Con base en lo anterior, podemos inferir que la 
reproducibilidad de una pmeba puede estar influida por las 
diferentes condiciones del individuo y10 laboratorio, por la 
variabilidad entre los diferentes observadores de un mismo 
fenómeno (cuyoejemplo sería lasdiversas opiniones expresa- 
das por un gmpo de radiólogos con respecto a una misma 
radiografía de tórax) y. finalmente, la variabilidad intra- 
observador, entendida ésta como la que presentaría una 
persona que evalúa un mismo evento con diferente perspec- 
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tiva, sitnación que se demostrah con un residente a quien se 
le pide interpretarun electrocardiograma(ECG) por lamaña- 
na y nuevamente el mismo ECG durante la n0che.l 

El problema de la variabilidad iotrae inter-observador no 
es nuevoen medicina. En 1947Birkeloy asociados reportaron 
una significativa diferencia entre la opinión diagnóstica de 
radiografías de tórax de pacientes toberculosos y al comparar 
la impresión diagnóstica de cinco expertos radiólogosocurrió 
en 20 por ciento de los casos una clara discrepancia inter- 
observador." 

Desde hacevarias décadas se han estudiado aspectos muy 
importantes en la investigación cardiovascular, sin embargo 
sus resultados no han podido compararse entre si debido a la 
diversidad de enfoques tanto como por la variabilidad entre 
los distintos observadores." 

Un ejemplo clásico de lo anteriores la evidencia obtenida, 
desde 1965, de una considerable variabilidad de observador 
en la aplicación individual de diversos procedimientos clini- 
cos aceptados universalmente, incluyendo el ECG,5 de cuyo 
análisis dependen en forma evidente aplicaciones terapéuti- 
cas a determinado paciente. Ello orienta a pensar qiie las 
predicciones clínicas nunca serán certeras pero si claramente 
probabilisticas. Si a esto agregamos la aparición de nuevos 
métodos diagnósticos en el área de la cardiología pudiera 
ocnrrir un decremento en la capacidad predictiva para esos 
métodos por dos razones: la variabilidad inherente al proce- 
dimiento en sí y la variabilidad consecuente en su interpreta- 
c i ~ n . ~  

Quizácon el panoramaantes mencionado podamos enten- 
der la importancia de conocer no sólo la sensibilidad, 
especificidad y valor predictivo' de las diversas pmebas 
diagnósticas y pronósticas sino también de la variabilidad 
entre los observadores, y dentro de ellos mismos en diversas 
circunstancias al interpretar lapmeba. Tal vez el estudio más 
comentado de decisión médico-quirúrgica que nos puede 
permitir dejar más clara la importuicia de la evaluación de la 
variabilidad deobservadores, sea el realizado por Barkwin en 
1945.8 al someter a evaluación a 1000 niños para determinar 
la necesidad de efectuarles amigdalectomia; 61 1 fueron ope- 
rados y los restantes 389fueron sometidos a revisión por otro 
gnipo de pediatras quienes opinaron que el 45 por ciento 
requería amigdalectomía. Finalmente los 215 pacientes res- 
tantes a quienes no fue indicado el procedimiento quirúrgico 
en losdospri~nerosexámenesfueronevduados porotro grupo 
de pediatras quienes indicaron el procedimiento en 47 por 
ciento. Cabe resaltar que los pediatras sólo examinaron a los 
pacientes en quienes el análisis previo indicaba no efectuar 
amigdalectomia. 

El anterior es un ejemplo claro de que el entrenamiento 
tiende a conferir un grado determinado de certeza y de 
expectativas de ciertos resultados, lo cual es producto de la 
experiencia la cual nunca cesa y se adquiere por la exposición 

continuaala información, su intercambio y la interpretación 
de resultados. Por otra parte, algunos estudios formales han 
mostrado que la variabilidad de observador es innata e 
independiente de la e~periencia.~ 

Al momento achial podemos enunciar dos formas claras 
de variabilidad o desacuerdo clínico. La primera ocurre al 
comparar el juicio clínico deun signo, síntoma0 diagnóstico 
con los resultados de pniebasde laboratorio, biopsia y estudio 
de autopsia, como cuandoDay y colaboradores compararon el 
ECG fetal con la auscultación del foco fetal, donde los 
observadores tuvieron una variabilidad de 20 por ciento con 
diferencias de hasta 15 latidos por minuto en relación a los 
resultados obtenidos en el ECG.IO El segundo tipo de des- 
acuerdo ocurre cuando el juicio clínico de un médico se 
compara con el resultado obtenido en el examen clínico por 
otro médico obien, cuando se realizauna segundaevaluación 
por los mismos observadores." 

Entre las causas de no reproducibilidad de resultados en 
un estudio, Sackett y cols," atribuyen a tres posibilidades 
etiológicas la variabilidad de resultados.la causa se 
refiere al examen: un ambiente inadecuado, interacción in- 
adecuada entre el examinado y el observador y10 el uso o 
funcionamiento incorrecto del instmmento para la medición. 
La segunda posibilidad es la variación del examinado: cam- 
bios biológicos, efectos de la enfermedado de los medicamen- 
tos y de la memoria para proporcionar la misma información. 
Finalmente, la causa atribnida al examinador (variabilidad 
intra e inter-observador): por variación biológica de los 
sentidos, la tendencia a anotar en los expedientes iiiferencias 
en lugar de evidencias, los diferentes esquemas de clasifica- 
ción de un mismo fenómeno y los sesgos de sospecha 
diagnóstica. 

Variabilidad en las áreas 
de cardiología y neurnología 
En el área cardiovascular y torácica. entre los estudios orien- 
tados a la detección de la variabilidad de observador, uno de 
ellos evaluó a tres expertos angiólogos en la detección 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. tibia1 posterior y 
dorsal del pie; y la variabilidad inter-observador fue menor 
cuando la revisión de los pacientes se hacia en condiciones 
si mil are^:'^ asimismo, Godírey y colaboradores evidenciaron 
una considerable variabilidad en la detección de signos 
clinicos de ob~tni~ción de las vías respiratorias en pacientes 
con enfermedad pulmonar obstmctiva crónica." 

Aunque se han desarrollado esfuerzos para disminuir el 
desacuerdo inter-observador en el ECG, Gorman y cols,'" 
compararon la interpretación de dos grnpos de médicos que 
evaluaron 56 1 electrocardiogramas encontrando que el pn- 



mer grnpo detectó 307 anormalidades que el segundo grupo 
no observó, haciendonotarqueestasdiscrepancias sonvitales 
en un estudio diagnóstico de nitina del cual dependen decisio- 
nes terapéuticas importantes. Sugirieron que el empleo de 
índices o códigos puede eliminar la variación de observador 
debido a la interpretación clinica pero no la inconsistencia 
intrínseca que ocurre al definir una onda del ECG. 

En otro estudio de 14 cardiólogos que revisaron 38 ECG, 
y que recibieron un instructivo especifico donde se les indica- 
baanotarsólo siel estudioera normal, anormal o no adecuado, 
encontraron una variabilidad inter-observador entre e 5 y el 
58 por ciento, y en proporciones similares la variabilidad 
intra-observador, con lo que se hizo evidente que la participa- 
ción de un solo observador como substituto de varios 
evaluadores no es una garantia aceptable de coniiabilidad." 

Por otro lado, Hull y colaboradores en 1979 compararon 
el efecto del warfarin via oral contra dosis bajas de beparina 
en el tratamiento a largo plazo de la trombosis venosa 
profunda y en sus conclusiones para explicar sus resultados 
indican sesgo de sospecha diagnóstica aparentementeconüo- 
lado al aplicar medidas para cegar a los médicos encargados 
de examinar los estudios, uero no hacen alusión a la variabi- 
lidad de observador aunque emplearon flebograíías como 
método diagnóstico, las cuales se conoce son susceptibles de 
producir gran variabilidad al momento de interpreta~las.'~ 

Un ejemplo más de la trascendencia de la determinación 
de la variabilidad de observador es el estudio realizado por 
McNaulty y colaboradores donde encontraron modificacio- 
nes a través del tiempo de lafunciónventricular al cateterizar 
endos diasconsecutivosa 17 pacientes, situaciónquesepuede 
explicarporlavariabilidaddelos sujetos examinados, perono 
se puede descartar la variación de los observadores, evento 
que - ellos reconocen- no midieron, a pesar de que los 
procedimientos se efectuaron en dos laboratorios de 
hemodinamia diferentes." 

Otra área de discrepancia es el ventnculograma y la 
angiografía coronaria, donde la contractilidad miocárdica es 
evaluada por el cálculo de la fracción de eyección y una 
evaluación subjetiva de la función ventricular por el 
bemodinamista. En el procedimiento de evaluación de un 
cardiópata la lectura adecuada de unangiocardiograma juega 
un rol muy importante, por lo que para determinar su grado 
de variabilidad se evaluaron 22 médicos, quienes interpreta- 
ron 13 angiograíias en forma independiente, analizando cada 
estudio en dos ocasiones con un intervalo de varias semanas 
entre la primera y la segunda evaluación. La concordancia 
intra-observador varió de 63 a 92 por ciento y la correlación 
inter-observador fue de 0.34 ("r" de Pearson). El grupo 
estwo formado por cardiólogos y cinijanos 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 interpretación 
de angiocardiogramas anotar la medición de la variabilidad 

inter y10 intra-observador según sea el caso.I8 
Finalmente, esta variación en la interpretación de 

angiocardiogramas no es exclusiva de esa área, hay variabi- 
lidad en la interpretación de radiografías, como ya se ha 
ejemplificado, deECG, enlaelaboración de historiasclinicas, 
en estudios de histopatología (como lo menciona Feinstein 
con respecto al diagnóstico histopatológico del cáncer 
pulmonar), etc.lS" 

Apesardeello hay aceptación general dequela angiografía 
coronaria es un método objetivo y adecuado para el diagnós- 
tico de la presencia y gravedad de lesiones coronarias. El 
g ~ p o  deZir, del Hospital General de Massachusetts, analizó 
la variabilidad inter-observador exclusivamente orientado al 
porcentajededeteccióndelesionesarteriales (presumiblemente 
el aspecto más objetivo de la angiograíía coronaria), encon- 
trando un elevado grado de variabilidad al utilizar el coefi- 
ciente de correlación "r" (0.44 a 0.85), agregando además 
que estavariación sorprendió por ser los 4 médicos evaluados 
integrantes del mismo grupoy participar en la interpretación 
conjunta para diagnóstico y envio o no a tratamiento quirúr- 
gico de las lesiones ~oronarias.~' 

¿Qué ocurre en nuestro medio? 
Con la finalidad de revisar la situación en México respecto a 
la evaluación de la variabilidad inter e intra-observador en 
cardiología, neumologia y cimgia cardiotorácica, se revisa- 
ron los artículos publicados en cuatro revistas médicas nacio- 
nales, deenerode 1980ajuliode 1993; el objetivo fuedetectar 
la aparición de artículos orientados a evaluar la variabilidad 
de observador y además analizar los artículos donde se 
utilizaron medidas a través de la exploración fisica u otros 
instmmentos, 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 quinir- 
gicas o a presentar resultados de medidas terapéuticas médi- 
wquiriirgicas, dejando solamente los articulos que presenta- 
ron análisis de la aplicación de estudios diagnósticos. 

Los resultados se presentan en el Cuadro 1, y llama la 
atención que en la gran mayoría de los estudios no se tomó en 
cuenta la medición de lavariabilidad de observador, además 
de que ninguno de los articulos menciona el numero de 
observadores involucrados en la evaluación de sus casos. Sólo 
uno de los a r t ídos  relacionados a la ewcardiograíia la tomó 
en cuenta, y en microscopia de luz uno de ellos determina el 
indicedecertezadiagnóstica; enesamismaárea, 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 cómo fue 
considerada en el análisis final de sus resultados. 

Lo anterior no necesariamente es un refiejo de que la 
medición de la variabilidad de obseivador en nuestro medio 



Cuadro 1. Número de estudios en MBxico que midieron la 
variabilidad de observador de acuerdo a los instrumentm 

evaluados. 

Prueba estudiada Toial de Arüculos que 
articulas evaluaron la 

variabiiidad- 

Ecocardiograña 23 1 

Angiografla coronana 
y veniriculograma 7 

1 Electrocardiograma 3 O 

1 Microscupía de luz 3 1 

1 Microscupía electrónica 3 O 

Una vez cumplidas las condiciones anteriores debemos 
aceptar algún irreductible grado de diferencia entre una 
obsewación y otra o entre uno y otros observadores, aunque 
esta mínima diferencia siempre debe estar dentro de limites 
tolerables.' ¿Cuáles son esos limites tolerables? Como res- 
puesta a esa pregunta lo primero que debemos aceptar es que 
ese limite debe ser medible y para tal efecto se handesarrolla- 
do diversos sistemas que van desde los coeficientes de corre- 
lación utilizados en otras condiciones, hasta indices diseiia- 
dos exclusivamente para medir la concordancia de observa- 
dor, tales como el SDAI (Stnndard Desvintion Agreement 
hdex) que es la desviación estándar del indice de concordan- 
cia o el EA1 (Experience Agreementlndex) indice de concor- 
dancia experiencia propuestos en 1966.2' o el indice "kappa" 
propuesto por Cohen en 1960,24 adaptado por Spitzer a partir 
de 19672' y revisado por él mismo en 1974." 

El indice "kappa" se desarrolló por necesidad en psiquia- 

se pase por alto en el desarrollo de trabajos de investigación 
chica, pues probablemente los s e ~ c i o s  clínicos y quinirgi- 
cos del área cardiológica y neumológica ya tengan sus 
estándares, sinembargo es importante presentarlos para cada 
proyecto de investigación, con lo cual se puede clarificar más 
la precisión de resultados obtenidos y no sólo atribuir la 
variabilidad a los equipos electromédicos utilizados, técnicas 
aplicadas o al paciente estudiado. 

'h¿mero total de artlcdlos de cada area que tomaron en c m t a  la 
variab I dad de o~servador en sus resultados 

varia de -1 que indica total desacuerdo, a +1 que indica total 
concordancia, pasando por el cero (nula concordancia); sus 
características de muestre0 son conocidas y por lo tanto 

iria. donde muchas dc sus mediciones son subjetivas y por 
a iunyor vanabil,&ad entre uno ). examina- 

pueden ser sometidas a pruebas de significancia estadistica 
mostrando la concordancia real del observador no influida 

dar. Estc indice cs la proporción de concordancia corregida y 

por el azar dividiéndola entre la concordancia probable no 
ocasionada por el a z a ~ . ~ W n  agregado al indice "kappa", es 
la "kappa" ponderada, que además de las caracteristicas 
anteriores nos permite evaluar variables con un nivel de 
medición ordinal."l 

Por ultimo Dodemos mencionar lo simiente: conociendo 
laexistencia real de lavariabilldad intra e inter-obsewadores A'ternativas para medir y disminuir la 
necesario aceptarla, aplicar las recomendaciones amba ano- 

variabilidad de observador tadasparadisminuirlay medirlaencadaocasiónqueseutilice 

Veamos a continuación qué opciones se han descrito Para un instmmento clínico de medición. Además, debemos desa- 
mediry en su caso disminuir lavariabilidad de o 0  E rrollar estándares de "normalidad" y rangos de variabilidad 
gnipo de Bioestadistica y Epidemiología de la Universidad de observador en nuestra práctica cotidiana.2' con lo que 
Mc Master de Canadá ha propuesto las siguientes condicio- podemos aspirar a que nuestras obsewaciones serán más 
nesparadisminuirladiscrepanciaintrae inter-obsewadores: certeras. Una vez hecho lo anterior es muy recomendable 
unprimerpuntoseriaefectuarlasev~uacionesenunambien- obtener una concordancia intradbservador siempre mayor 
te adecuado y constante, la segunda sugerencia es desarrollar que la inter-observador.2' aunque las dos deben ser siempre 
claves o procedimientos estandarizados en la evaluación. 10s cercanas a t 1  si se aplica el indice "kao~a". 
d e s  deben ser repetidos a lo largo de la misma y los 
hallazgos encontrados deben ser corroborados con testigos y 
con estudios paracliuiws adecuados, a lo que finalmente se 
agregaria la evaluación por un colega "cegado". La tercera 
aportación es también trascendente pues se refiere a la forma 
en que efechiamos nuestros registros; habitualmente el clíni- 
co anota sus inferencias y cadavezmás raramentelaevidencia 
encontrada, y la recomendación es hacer exactamente lo 
opuesto, auxüiándonos, por otro lado de las tknicas propues- 
tas por las ciencias sociales cercanas a la medi~ina.~' 

. . 
El control y la medición de la variabilidad de obsewador 

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 exámenes de pacientes 
con supervisión directa y frecuente o enriquecer los ya exis- 
tentes. Más aun, las sociedades, consejos de especialidad e 
instituciones docentes deben continuar estimulando la prác- 
tica de médicos que tengan la finalidad de medir y mejorar la 
reproducibilidad de sus hallazgos chicos e interpretacio- 
nes."J0 






