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RESUMEN: La calidad metodoldgica (CM) es un constructo multidimensional complejo que evalla diferentes variables. Una
aproximacion al tema fue la generacion de escalas para valorar CM de estudios de terapia, diagnostico y pronésticomagante de
grupo de trabajo; todas ellas validadas. El objetivo de este articulo es entregar una pauta para estandarizar la apleaséalpar
MINCIir, para valorar CM de estudios de terapia. Se realiza una descripcion detallada de cada item y dominio que cont@iaan la es
MINCIir Terapia, junto con una guia de cdémo dar respuesta a cada uno de ellos. Se gener6 una guia de usuario paraaalicar la esc
MINCir Terapia.

PALABRAS CLAVE: Técnicas de Investigacion; Metodologia; Calidad metodolégica; Estudios de terapia; Estudios de
evaluacion; Estudios epidemioldgicos; Medicina basada en evidencia.

INTRODUCCION

La calidad metodoldgica (CM) es un constructo Esta escala se encuentra recientemente validada, con-
multidimensional complejo que evalla diferentes variabléando con validez de contenido, criterio y constructo
como el tipo de disefio del estudio, el tamario de la muestkéanterolaet al, 2009; Moraga, 2013; Moragéal, 2013),
utilizado, la metodologia aplicada, los analisis realizadd®, que la convierte en una herramienta Util para investigado-
la calidad del reporte del manuscrito, etc. (Mantegbkl, res, revisores, editores y consumidores de literatura
2003; Manterola, 2005a; Burgesal, 2011; Morag&t al, biomédica.

2013).
El objetivo de este articulo es entregar una pauta para

Una aproximacion al tema fue la generacion por nuesstandarizar la aplicacion para la escala MINCir, para valo-
tro grupo de trabajo de una escala disefiada para valorar €vICM de estudios de terapia.
de estudios sobre procedimientos terapéuticos o de terapia
(Manterolaet al, 2003) (Figura 1); la que ha permitido reatnstrucciones de su aplicacion para el usuarid_a escala
lizar diversos estudios bibliométricos (Pinedaal, 2005; MINCIr para valoracion de CM de estudios de terapia o pro-
Manterolaet al, 2006a; Manterolat al, 2006b; Manterola cedimientos terapéuticos, esta conformada por 3 dominios:
& Grande 2010) y ponderar la evidencia publicada en El dominio 1, estd compuesto por un solo item que evalla el
ambito de la terapéutica quirdrgica, a través de la realizgpo de disefio de investigacion empleado; el dominio 2 al
cion de revisiones sistematicas de la literatura con una nigdal que el anterior se encuentra compuesto por un solo
todologia alternativa (Viaét al, 2005; Manterolat al, item que evalla el tamafio de la poblacion estudiada, con o
2005b; Manterol&t al, 2005c). sin calculo o estimacion de la muestra; y dominio 3, esta
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compuesto por 4 items donde se evalla la metodologia erl@rada por los autores en el cuerpo del texto), se asigna-
pleada en el estudio (Manterahal, 2009; Moraga). ran 4 puntos. Es decir, se aplica un “factor de justifica-
cion” de “2”; de tal forma que se multiplicara por “2” el
Al realizar la valoracién de CM de un articulo devalor que corresponde a cada subgrupo de tamafio
terapia o procedimientos terapéuticos, el usuario de este ipeblacional en estudio (1, 2, 3, 4, 5 0 6) cada vez que los
trumento debe asignar un puntaje en cada uno de los iteegpres reportan la estimacién o célculo del tamafio de la
cuya sumatoria puede dar una puntuacion total de 6 arB6estra; lo que significa que los puntajes seran de 2, 4, 6,
puntos. El valor de corte que define el constructo de C8] 10 o 12 para este item. Aplicando otro ejemplo, si un
para este tipo de estudios es 18 puntos; dicotomizandoedtudio considera una poblacion de 190 sujetos de forma
este modo la valoracion en CM adecuada o buena cuandanklitraria, se le asignaran 5 puntos; pero si los 190 sujetos
articulo evaluado obtiene un puntaje mayor o igual a T®rresponden a la estimacion matematica del minimo de
puntos; y CM inadecuada o mala si el puntaje es menocasos a considerar para un adecuada conduccion del estu-
igual a 17 puntos (Manterot al, 2009; Moraga). dio, se le asignaran 10 puntos, aplicando el “factor de jus-
tificacion” de “2”.
Una descripcion mas detallada de cada item junto
con una guia de como dar respuesta a cada uno de elloBeminio 3: Metodologia empleadaEn este, se evalla
entrega a continuacion. parte de la metodologia empleada en el estudio (objetivos,
disefio, criterios de seleccion y estimacion del tamafio de
Dominio 1: Disefio del estudioEn este dominio se evallala muestra). La sumatoria de los puntajes obtenidos en cada
el tipo de disefio del estudio en el apartado “material y miéem sera el puntaje final del dominio 3.
todo” del articulo; que debe ser el mismo que se anuncie en
el resumen. Por ejemplo, a un ensayo clinico controlado déem 1. Objetivos: Los objetivos seran evaluados en el
asignacion aleatoria y doble enmascaramiento se le asigoaerpo del articulo, especificamente al final de la intro-
ran 9 puntos; y a una serie de casos so6lo 1 punto. duccion, que es donde deben estar declarados (no obstan-
te ello, se espera que el objetivo declarado en el texto sea
Sin embargo, después de haber realizado diversgismismo que el del resumen). Como en ciertos tipos de
estudios bibliométricos, hemos observado los siguientdsefio (reporte de casos o series de casos de pequefio nu-
escenarios en relacion al disefio de los estudios que semero de sujetos), en el cuerpo de texto no se emplea la
portan en los manuscritos: declaracion del objetivo; se puede evaluar este item en el
resumen. Este item, tiene tres opciones de respuesta, acor-
a) En ocasiones, los autores simplemente no lo descriltina lo reportado por los autores:
(ni en el resumen ni en el cuerpo del texto).
1. Se plantean objetivos claros y concretos. Se consideran
b) En otras oportunidades el disefio del estudio no se eljetivos claros y concretos a aquellos que reporten que
cuentra claramente sefialado por los autores; lo que requiesdo que sera medido, con qué, por quién, donde y cuando
de un analisis exhaustivo del manuscrito. Es comun que ks realizara la medicion. O, si se tratare de un procedi-
autores realicen una descripcién del disefio en vez de safignto terapéutico o intervencion, el objetivo debe decla-
larlo (por ejemplo: estudio descriptivo retrospectivo en vaar cual es, si tiene comparador, quién lo aplica a quién se
de decir serie de casos retrospectiva). aplica, cuando y como se aplica. Se asignan tres puntos.

c) En otras, se ha constatado que el disefio mencionado2.08e plantean objetivos vagos. Se consideraran objetivos
los autores no existe (por ejemplo: “estudio prospectivo ceagos a aquellos que no cumplan con los elementos men-
componente transverso”); o que no corresponde con la renados en el parrafo anterior. Por ejemplo: “el objetivo
lidad del estudio (por ejemplo: los autores declaran que de este trabajo es reportar nuestra experiencia en......
trata de un estudio de cohortes, cuando en realidad se texial que la vaguedad dice relacidn con a qué corresponde
de una serie de casos). “nuestra’, como se define la "experiencia”. También refe-
rido a expresiones como "los ultimos afios"”, "comparado
Dominio 2: Poblacion estudiadaEn este dominio se debecon la opcion convencional”; o cualquier otra expresion
evaluar el nimero de sujetos que participan del estudiue no permita una clara identificacion del propésito de la
Por ejemplo, si en un estudio se utilizé6 una muestra deiB8estigacién. Se consideran también objetivos vagos,
sujetos, se asignaran dos puntos; ahora bien, si estosa@8ellos incompletos en algunos de los componentes men-
sujetos son producto de una estimacion o calculo decianados en el acapite de objetivos claros y concretos. Se

muestra minima necesaria para conducir el estudio (@&signan dos puntos.
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Dominio 1. Diseiio del estudio Puntaje Asignado
Ensayo clinico multicentrico 12
Ensayo clinico controlado, con asignacion aleatoria y doble 9
enmascaramiento enmascaramientoenmascaramiento®

Ensayo clinico con enmascaramiento simple o sin enmascaramiento o 6
simple aleatorizacion**

Cohorte concurrente o prospectiva 4
Cohorte histdrica o retrospectiva y estudios de casos y controles 3

Corte transversal 3
Series de casos y reportes de casos 1
Dominio 2. Poblacién estudiada por factor de justificacién (x 2) Puntaje Asignado
=201 6612
151-200 5610
101-150 468

61- 100 366
31-60 264
<30 162
Dominio 3. Metodologia empleada Puntaje Asignado
item 1. Objetivo

Se plantean objetivos claros y concretos 3

Se plantean objetivos vagos 2

No se plantean objetivos 1

Item 2. Diseiio

Se menciona y justifica el disefio empleado 3

Se menciona el disefio empleado 2

No se menciona ni justifica el disefio empleado 1

Item 3. Criterios de seleccién de la muestra

Se describen crietrios de inclusién y de exclusién 3

Se describen criterios de inclusién o de exclusién 2

No se describen criterios de seleccién 1

Item 4. Tamaiio de la muestra

Justifica la muestra empleada 3

No justifica la muestra empleada 1
Puntuacién final Puntaje total
Dominio 1 + (Dominio 2 x factor de justificacion si aplica) + Dominio 3 6a36

Fig. 1. Escala MINCIR de calidad metodoldgica para estudios de terapia.
*Incluye ensayos clinicos con asignacion aleatoria restringida (conglomerados) y cuasi-experimentales.
**Incluye estudios experimentales (antes y después).

3. No se plantean objetivos. Se considerara ausencia dd. 0Be menciona y justifica el disefio empleado. Se conside-
jetivos cuando estos no se planteen de forma expliciteagd disefio ®ncionado y justificado cuando se declara el
final de la introduccion del manuscrito o en el resumen.deefio empleado en el cuerpo del texto; en el entendido
asigna un punto. que el disefo sefialado es correcto. Se acepta cuando se
reporta una descripcion del disefio utilizado y se
item 2. Disefio: El disefio seréa evaluado en el cuerpo detponga(n) el (los) motivo(s) por el (los) que decidié uti-
articulo, especificamente en el parrafo inicial del apartdidar ese disefio en particular y no otro (por ejemplo: “es-
“Metodologia”, “Material y método” o “Pacientes y métaudio de cohorte prospectiva, se decide utilizar este tipo
do” (sin embargo, se espera que el disefio declarado eteelisefio ya que, compararemos la aparicion de X enfer-
texto sea el mismo que el del resumen). En el caso darleslad, en dos grupos de sujetos uno expuesto al factor Y
“Reporte de caso(s)”, se acepta cuando éste se menciogaeeotro no expuesto a dicho factor”). Respecto de la men-
el titulo o en el resumen; ya que este tipo de disefio no piéa del disefio, es fundamental aclarar que se considera
senta la misma estructura que el resto de los disefios delireporte de la descripcion del disefio utilizado al evaluar
vestigacion clinica. Las opciones de respuesta para esteléeimtenciéon de los autores (por ejemplo: “estudio
son las siguientes: randomizado doble ciego” en vez de decir ensayo clinico
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con asignacioén aleatoria y doble enmascaramiento). NoXeNo justifica la muestra empleada. Se considerara que no
consideran disefos inexistentes (por ejemplo: “estudio pistifica la muestra empleada cuando el articulo no hace re-
cohorte con componente transverso”); o que no corrdsrencia a una estimaciéon o calculo del tamafio de la mues-
pondan a la realidad (por ejemplo: “estudio de cohortéfa minima para la conduccién del estudio. Esto es rutinario
cuando se trate de un estudio de corte transversal). Se amiglas series de casos. Se asigna un punto.

nan tres puntos.

2. Se menciona el disefio empleado. Se considerara cuUalsCUSION
do se menciona el disefio sin que se esgriman los motivos
de la utilizacién de dicho disefio (por ejemplo: “serie de
casos retrospectiva”), al igual que en el apartado anterior  Gracias a la bibliometria y cientometria existe evi-
se evaluara la intencién sin que necesariamente el diséi@acia contundente respecto del quehacer cientifico de per-
reportado sea el correcto. Se asignan dos puntos. sonas, instituciones, regiones y paises (Manterola, 2005a;
Moragaet al, 2012; Cartes-Velasquez al, 2012); sin
3. No se menciona ni justifica el disefio empleado. Sesénbargo, son pocos los estudios conducentes a valorar la
aquel que no mencione ni justifique el tipo de disefo utilEM de las publicaciones. Por ello, el Grupo MINCir ha ge-
zado. Se asigna un punto. nerado escalas con la finalidad de valorar la CM de estudios
en diferentes escenarios (Burgoal, 2011; Moraga; Losada
item 3. Criterios de seleccion de la muestrd:os crite- et al, 2009).
rios de seleccion de la muestra seran evaluados en el cuer-
po del articulo especificamente en la seccién “Metodolo- Recientemente nuestro grupo de trabajo efectué la
gia’, “Material y método” o “Pacientes y método”. Lasvalidacion y determinacién de confiabilidad de la escala
opciones de respuesta de este item son: MINCIr de terapia (Moraga; Moragzt al, 2013), durante
la cual evidenciamos que es fundamental calibrar el instru-
1. Se describen criterios de inclusion y de exclusién. &®&nto previo a su aplicacién ya que, de no realizarse este
consideraran descritos criterios de inclusion y exclusigraso fundamental; se corre el riesgo de tener criterios de
cuando estos se encuentren declarados por los autoresagiitacion diferentes y por ende resultados dispares, lo que
importar si estos se encuentran en un apartado Unico né@hstituiria un error sistematico de su aplicacion y por ende
nimero de estos que se describan. Se acepta como cumsesgo de medicion.
plida esta opcion si los autores tras mencionar los criterios
de inclusién declaran la inexistencia de criterios de exclu- Es por ello que nos parecié elemental entregar una
sién. Se asignan tres puntos. pauta de aplicacién para el instrumento, de tal forma de uni-
ficar los criterios de aplicacion de la escala y por ende de
2. Se describen criterios de inclusion o de exclusién. 8edicion; de modo tal que los diferentes usuarios de la he-
describe s6lo uno de los dos criterios, sin importar la camamienta puedan obtener resultados comparables al aplicar
tidad o la ubicacion que estos presenten dentro del apadianstrumento sobre un mismo articulo.
do “material y método”. Se asignan dos puntos.
Esperamos con estas instrucciones no sélo facilitar
3. No se describen criterios de selecciéon. Los autores elaiso de la herramienta, sino que contribuir de esta forma
declaran unos ni otros. Se asigna un punto. al mejoramiento la CM de las publicaciones de las revistas
cientificas.
item 4. Tamafio de la muestraEl tamafio de la muestra
puede estar o no declarado por los autores; por ende,_las
opciones de respuesta de este item son: MORAGA, J.; MANTEROLA, C.; CARTES-VELASQUEZ,
R.; BURGOS, M. E.; ARAVENA, P. & URRUTIA, S. & Gru-
1. Justifica la muestra empleada. Se considerara justifi®g-MINCIR. Instructions for the use of MINCIR scale to assess
da la muestra empleada cuando en el articulo se reportgfihodological quality in therapy studidst. J. Morphol.,
. ., . ~ 2(1Y294-298, 2014.
estimacion o calculo del tamafio de la muestra, o se hac
ref_erencia que d(_arivado del~diseﬁo del articulo no sere-  gyMMARY: Methodological quality (MQ) is a complex
quiere un determinado tamafio de la muestra (por ejemi@itidimensional construct that tests different types of variables.
cuando se utiliza la totalidad de los sujetos que compon&fapproach to this issue was the potential to generate a group of
el universo a estudio; es decir, se estudian todos los guaéd scales to assess MQ in therapy, diagnosis and prognosis
hay). Se asignan tres puntos. studies. The aim of this article is to provide a guideline to
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standardize the implementation of a MinCir scale to assess M@anterola, C. & Grande, L. Calidad metodoldgica de los articulos
in therapy studies. A detailed description of each item and discipli- publicados en Cirugia Espafiola referentes a procedimientos
ne of the therapy MinCir scale is provided, along with guidelines terapéuticos. Evaluacién del periodo 2005-200R&. Esp.,
on how to respond each query. A user guide for applying the therapy 87(4)244-50, 2010.
MinCir scale was generated.

Moraga, J.; Cartes-Velasquez, R.; Manterola, C. & Urrutia, S. Pu-

KEY WORDS: Investigative techniques; Methods/ blicaciones de autores chilenos en revistas quirdrgicas duran-
epidemiology; Methodological studies; Intervention studies; te los ultimos diez afioRev. Chil. Cir., 64(5%47-51, 2012.
Evaluation studies as topic; Epidemiologic studies; Evidence-
based medicine. Moraga, J.; Burgos, M.; Manterola, C.; Sanhueza, A.; Cartes-

Velasquez, R.; & Urrutia, S. Confiabilidad de la escala MINCIR
para valorar calidad metodoldgica de estud@$erapia. Rev.

. Chil. Cir., 65(3):222-7, 2013a.
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