(/LT

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
’ FACULTAD DE MEDICINA

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

REPRODUCIBILIDAD INTRA E INTEROBSERVADOR
DE LA ESCALA DE KARNOFSKY

Ta

T e e L e
e S L PR
St L LS
a

NN

PRESENTA:

DRA. CRISTINA MARTINEZ SIBAJA

TUTOR:

DRA. BLANCA HERNANDEZ CRUZ.

MEXICO, D.F., FEBRERO DEL 2000 @é}\ .
%
ﬂéaw
!
Cu



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



(Gracias a mis padres y hermanos
por su amor y apoyo incondicional.

Y gracias a Blanca, por su ayuda
¥ Su paciencia.



INDICE

1 - INTRODUCCION-
Antecedentes .

Diferentes tipos de i mstrumentos chmmetrlcos. ..

Reproducibilidad . . ..
,Como se mide la reproduc;blhdad”
La escala de Kamofsky. R C

2 - JUSTIFICACION
3 - HIPOTESIS

4 - ESCENARIO

5 - OBJETIVOS

6 - METODOS
Pacientes . o
Evaluadores . e
Disefio .
Analisis estadlstlco L e
Consideraciones éticas . . ..... .. ...

7 - RESULTADOS
Caracteristicas de los pacientes
Caracteristicas de los observadores. .
Reproducibilidad interobservador . .
Reproducibilidad intracbservador ... . . ...

Representacion de la reproducibilidad en la forma propuesta por -

Bland y Altman ... .. . ... .
8 - DISCUSION .
9- CONCLUSIONES . .. ...
10 - TABLAS .
11-FIGURAS . .. .. ....... ...
12 - APENDICES

13- BIBLIOGRAFIA . ... ..

QO I L —

10

10

11
14
12

-~

13
14

IS
135
17
18

46

49



REPRODUCIBILIDAD INTRA E INTEROBSERVADOR DE LA ESCALA DE

KARNOFSKY

I - INTRODUCCION.

A} ANTECEDENTES

Desde que se niciaron fos estudios clinicos para valorar el efecto de los diferentes agentes
utilizados en el tratamiento del céncer, se hizo evidente la necesidad de contar con algun
método que sirviera para valorar el estado de salud de los pacientes antes y después de
someterse al tratamiento

Después de la segunda guerra mundial, se nicié la era moderna de la quimioterapia del
cancer En parte, como resultado de los estudios observacionales que se realizaron durante
ese periodo sobre las consecuencias de la detonacidn de expiosivos en las personas
expuestas Por ejemple, uno de los hallazgos que presentaron las personas normales
expuestas a la explosion de mostaza nitrogenada, fue fa aparicion de leucopenia Basados
en ello. se empezd a utilizar a la mostaza nitrogenada y sus derivados en el tratamiento de
las enfermedades linfoproliferativas Un médice militar, David A Kamnofsky. después de
recopilar la informacion publicada por otros médicos militares al respecto, se interesd en
el estudio de los efectos de los posibles farmacos antitumorales y establecio Jjunto con
otros médicos el primer programa de quimioterapia organizado (1).

En 1948, David A Karnofsky y Joseph H. Burchenal, describieron una escala numérica que
tenia como proposite la valoracién clinica de la respuesta a fos agentes quimioterapenticos

er pacientes con cancer (1-4)



A partir de su publicacion t.En 1949, |a escala numérica antes mencionada (llamada desde
entences escala de Karnofsky), ha sido el método mas utilizado en el mundo para clasificar
el estado funcional de los pacientes con cancer (5)

En los ensayos clinicos sobre tratamiento del cancer, el estado funcional ha mostrado ser un

predictor importante de ta sobrevida v de la respuesta al tratamiento (5.6)

La escala de Karnofsky se ha usado en la investigacion en cancer, para la estratificacion de
diferentes poblaciones de pacientes que seran expuestos a diferentes intervenciones
(terapéuticas y / o paliativas) como una medida del desenlace, comparando las diferencias
en las capacidades funcionales de los pacientes, antes y después de la exposicién a la

intervencidn (5,7-15)

No estda demostrada la utilidad de la escala de Karnofsky en pacientes sin cancer, sin
embargo, es frecuente encontrar en la literatura el empleo de la escala en pacientes sin
cancer (16-23} .

Por otro lado. existen informes de estudios en los que se ha utilizado la escala para evatuar
calidad de vida (18.21,22), no obstante, la escala no fue disefiada para ello ni se ha

validado su desempefic como instrumento para tal fin

A pesar del amplio uso de la escala de Karnofsky, su reproducibilidad, es decir. la
capacidad del instrumento de medir siempre o mismo cuando se aplica a un mismo sujeto
en igualdad de circunstancias, fue asumida durante muchos afios sin ser sometida a una
investigacion formal (2), y a la fecha, existe poca informacién disponible en la que se

investigue este aspecto de [a escala (2,4,5).



B) DIFERENTES TIPOS DE INSTRUMENTOS CLINIMETRICOS

Los indices clinimétricos, son los métodos cuantitativos que se utilizan en la coleccion v el
anahsis comparativo de los datos clinicos obtenidos por los médicos {24) En las dltimas
décadas. ha cobrade impulso el desarrollo de instrumentos chinimétricos que wvaloren
adecuadamente el estado de salud (indices de salud), estos tltimos inicialmente se referran
solo a desempefio fisico (como [a escala de Karnofsky). perc en afios recientes, se ha puesto
particular interes en desarrollar indices que valoren cahdad de vida (en la que

necesariamente la evaluacidon del desempefio fisico estd mcluida) (24-26)

De acuerdo con su aplicacion potencial, los indices que valoran el esrado de salud se

pueden disidir en 3 categorias

1) Loy indices discniminativos. que son los que se utilizan para distinguir entre individuos o
grupos de individuos, cuando no existe un criterio externo o un estandar de oro disponibie
para ralidar estas mediciones Por gjemplo las pruebas que se unlizan para medir
inteligencia

2) Los indices predictivos, que se utitizan para clasificar a los individuos en categorias
predefinidas cuande un estandar de oro o un desenlace inequivoco esta disponible. va ea
en forma concurrente o prospectiva, para determinar si los individuos han side clasificados
en forma correcta

Este tipo de indices se utilizan generalmente como un instrumento de escruttiic ¢ un
mstrumento de dizagndstico, para dentificar cuales individuos tienen o desarrollaran una

condicion o desenlace especifico La escala de Karnofsky corresponde a esta categonia

‘v



Esta escala se utiliza para; evaluar el pronostico de pacientes con cancer. v e desenlace
HEUIVOCO BN eStOs casos €5 la muerte (para analizar la sobrevida)

La utilidad de fos indices predictivos se basa en la capacidad que tienen para anticipar un
deseniace (predecir), con mayor precision de lo que se puede explicar (nicamente por azar
Por lo tanto. la reproducibilidad de estos indices debe ser demostrada con un método para

medir acuerdo corregido para el azar (6,28)

3) Los indices evaiuativos, que se utilizan para valorar ia magnitud de un cambio
iongitudinal en un imdividuo o un grupoe de individuos

El desarvollo de los instrumentos evaluativos constituye el principal foce de atencion para
aquellos investigadores interesados en medir calidad de vida Estos msitumentos se
necesitan para cuantificar el beneficio del tratamiento en los ensayos clinicos v para medir

calidad ajustada de los afios de vida en andlisis de costos (6)

Para que un indice clinimétrico resulte satisfactorio, debe contar con ciertas caracteristicas
Debe ser

a) Reproducible

b) Valido, es decur, el instrumento debe medir lo que se quiere medir

c} Sensible al cambio

d) Facil de usar (6,26,27)

C) REPRODUCIBILIDAD
Es uno de los requisitos estandar que debe cubrir un instrumento clinimétrico para que sea

util para propésitos clinicos.



La repreducibilidad es una propiedad basica que indica que se estd mudieado algo en una
formg consistente v se retiere al grado en el que se pusden obtener los rusmos resultados
bajo las mismas condiclones en pacientes estables (27) Dicho de otra forma. la
reproducibilidad es la capacidad de un instrumento de medir siempre lo mismo cuando se
aplica a un mismoe sujeto en igualdad de circunstancias

Duferentes autores han utilizado algunes sindémimos para este término, lo que puede generar
alzun grado de conflisidn entre los lectores Consistencia, repeubilidad, reproducibitidad «

precision, son 0s terminos més frecuentemente utdizados

La reproducibihdad interobservador se refiere al acuerdo que existe entre las ey atuactones

1ealizadas por diferentes observadores, a un rismo syjeto ¢ 4 una misma variable Lo
ob~ery adores valoran al sujete o la variable en estudio en forma independiente v lo que se
busca idealmente. es que se clasifique aquello que fue aralizado siempre en la misima

categona (4-6.24.25,29)

La reproducibilidad intracbservador se refiere al grade en el que un mismo sujeto © una
mesma vanable pueden ser clasificados en la misma forma por un mismo observador en

dos 0 mas ocasiones diferentes (25.29).

La reproducibilidad de un instrumento clinico. puede ser afectada por diferentes factores
que estan en refacion al instrumento utilizado, al observador, al evaluado v a las

condiciones en las que se Hevan a cabo las valoraciones

A



Como fuentes de error en reiécic’m al instrumento utilizado podemos citar: una pobre
definicion de los elementos que constituyen las categorias dentro de una escala y las
mstrucciones no estandarizadas, por ejemplo (4)

Los factores que pueden afectar [a reproducibilidad en relacion al observador u
observadores son por gjemplo. el entrenamiento en el uso del instrumento, los afios de
entrenamiento clinico, el cansancio o estado de animo del observador al aplicar el

instrumento v 1z subjetividad en la medicién (27, 30).

Como fuentes de error en relacion al evaluado podemos citar la colaboracion ded sujeto en
estudto, las preferencias personales del mismo (al interrogar a un paciente, este puede dar
Mmayor impertancia a un punto que a su parecer es mas valioso y minimizar ofre que no
considera tan importante para é), y la fluctuacion en la condicion del enfermo (25, 27}

Por uitimo, en relacion a las condiciones en las que ée llevan a cabo las evaiuaciones, la
reproducibilidad puede ser afectada por la cantidad de luz, de ruido, y la ventilacion en

el sitio donde se reaiiza ta valoracion (27)

(Como se mide la reproducibilidad?

El indice de eleccion para medir reproducibilidad en escalas nominales {en las que se
expresan por ejemplo color del cabello o de piel, etc } es el estadistico kappa (k). que
evalua el acuerdo entre los observadores y lo corrige para el acuerdo por el azar

La kappa se usa ordinariamente para medir acuerdo entre dos observadores. Si mas de dos
abservadores se estan comparando, los indices de kappa se pueden calcuiar por el acuerdo
entre diferentes pares, por gjemplo. para A vs. B, B vs. C. vy A vs C. etc (Después se

calcula la concordancia que existe entre diferentes pares - k promedio -}



El indice de eleccion para medir acuerdo cuando se analizan datos osdinales {los que se
expresan en categorias o giados, como es el caso de la escala de Karnofsky), es la kappa
ponderada {kw), la cual se deriva de kappa Cuando se utihza iz kappa ponderada se

asignan pesos que se basan en las magnitudes de los desacuerdos observados

Al igual que en el caso de la kappa no ponderada, los valores de acuerdo van de -1
(maximo desacuerdo) a +1 (maximo acuerdo), pasando por el cero. que representa un

acuerdo observado 1gual al que se puede esperar Unicamente por azar {28)

Decidir un mvel cuantitativo de sigmificancia para el valor de k y kw es algo arbutrario

Landis v Koch han sugerido las siguientes guias

Valor de k v kw Fuerza del acuerdo
<0 Pobre
0-0 20 Minimo
-0 21-6 40 Ligero
041-060 Moderado
061-080 Substancial
0 81-1 00 Cast perfecto

Si el mve! de entrenamiento entre los observadores es comparable, el acuerdo que es
apenas mejor que el que se explica por azar, es inadecuado La kw debe probablemente

ser mayor a 0 5 para que se pueda considerar un grado de acuerdo aceptable {28}



D} LA ESCALA DE KARNOFSKY,

La escala clasifica a los pacientes en 3 grandes grupos designados con letras. de acuerdo a
fa capacidad fisica de los pacientes para’ A) trabajar y levar una vida normal, B} para e
cuidado de su persona (con un grado variable de asistencia) v en el grupc C se encuentran
los pacientes gravemente incapacitados Estos 3 grupos se dividen a su vez en once
categonias que cubren los posibles niveles de funcion, desde e paciente completamente
normal {al que s¢ le asigna una calificacion de 100 puntos). hasta fa muerte (con una

calificacion de 0 puntos), tabla !}

En 1979 Hutchinson y colaboradores publicaron un estudio (4), en el que investigaron la
_reproducibilidad  interobservador  entre dos médicos asignados a un  servicio de
urgencias que valoraron con base en la escala de Karnofsky a 29 pacientes consecutivos
que llegaron al servicio (grupo 1), y entre 2 nefrélogos que valoraron a 31 pacientes que
llegaron en forma consecutiva programados para hemodialisis {grupo 2), en el mismo
hospital Los pacientes fueron evaluados en forma independiente, el mismo dia En este
esiudio se obtuvo un acuerdo det 35% en el grupo 1 v 29% en el grupe 2, cifras que no
fueron corregidas para el azar Con este hallazgo de acuerdo tan  bajo. los
- Investigadores decidieron analizar el acuerdo con base en el grupo en el que quedaban
incluidos los pacientes en relacion al puntaje que se les habia asignado (grupos A, B yCde
la escala de Karnofsky) Se utilizd para el andlisis of método de kappa El acuerdo en el
grupe 1 fue 72%, con un valor de kappa de 0 56, en el grupo 2 el acuerdo fue de 71%. con

un valor de kappa de 0.46



En 1980 Yates y colahoradores publicaron un estudio en el que investigaron la
repz-oducibili_dad interobservador entre una enfermera y una trabajadora social entrenadas
en el uso de la escala de Karnofsky. Las dos observadoras valoraron a 50 pacientes con
cancer que se encontraban hospitalizados Los pacientes fueron evaluados en forma
mdependiente y con ua tiempo maximo de | semana en a valoracion de cada paciente por
ambos observadores En este estudio el analisis se llevd a cabo mediante el coeficiente de
correlacion de Pearson, se obtuvo un resultado de 0.69 que fue interpretado como un grado

moderado de reproducibilidad interobservador (2),

En otro estudio publicado por Mor v colaboradores en 1984, se investigd la
1eproductbilidad interobservador entre 47 evaluadores (no médicos) entrenades en el uso
de la escala de Karnofsky, quienes asignaron un puntaje con base en este instrumento a 17
ejemplos hipotéticos de pacientes que cubrian todo el espectro de la escala Los resultados
se analizaron utilizando el coeficients alfa de Cronbach El coeficiente de reproducibilidad

interobservador fue 0 97, resultado que se encontro estadisticamente significativo {5)

2 - JUSTIFICACION

En el Instituto Nacional de la Nutricion Salvador Zubiran (INNSZ), el uso de la escala de
Karnofsky es muy frecuente No contamos con estudios donde se investigue la
reproducibiidad de esta escala de clasificacion del estado funcional y (os informes en la

Iiteratura mundial son escasos y sus resultados no son comparables (2,4,5)



Como va se menciond, la reproducibilidad de un indice climmetico es unc de los
elementos clave en la evaluacion de su utilidad Todo lo anterior nos motivo a

investigar la reproducibilidad de la escala en nuesiro medio

3 - HIPOTESIS ALTERNA

La escala de Karnofsky no es un instrumento reproducible

4 - ESCENARIO

ELINNSZ cuenta con un centro de atencion médica de tercer nivel, un hospital en el que
s¢ wmparte  ensefianza de  posgrado en diferentes especialidades medicas v en
subespecialidades derivadas de la medicina interna (por ejemplo oncologia. hemarologia.

gastroenterclogia, nefrologia. endocninelogia, reumatologia v gertatria)

Acuden al Instituto muchos enfermos con diferentes padecimientos oncolégicos. en 1997
hube un total de 943 ingresos de pacientes con diagndstico de tumores malignos
(incluyendo neoplasias hematolégic‘as) en 1os servicios de consulta externa, sectores de
hospitalizacion, urgencias, estancia corta y terapia intensiva. En estos pacientes se puede
aplicar (v frecuentemente se utiliza) la escala de Karnofsky, para evaluar el estado
tiuncional de fos enfermos que serin sometidos a una intervencién terapéutica o pahativa.

0 como unentacion a cerca de la sobrevida en un caso particular

5-OBJETIVOS
a- Evaluar la reproducibilidad intra e interobservador de la escala de Karnofsky en el

instituto Nacional de fa Nutricidn Salvador Zubiran

10
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b- Conocer las diferencias que puedan existir en la reproducibilidad intra e
intercbservador, cuando se comparan médicos con diferente nivel de entrenamiento, en
especialidades relacionadas con padecimientos oncolégicos (oncologia, hematologia,

medicina interna. geriatria) en el [INNSZ

& -METODOS

A} PACIENTES

Se incluyeron en el estudic todos los pacientes adultos con diagndstico de algin
padecimiento oncoldgico o hematoldgico, que se encontraban hospitaiizados en seciores de
internarmiento (pisoy, en el Instituto Nacional de la Nutricion  Salvador Zubiran en la

crudad de Mexico, los dias 10y 23 de septiembre de 1997.

Se excluyeron aquellos pacientes que tenian programados estudios invasores o cirugia el
dia de la evaluacidn, los pacientes que se encontraban en posoperatbrio el dia del estudio
(que habtan sido operados en el mismo internamiento), los pacientes en las primeras 48
horas en tratamiento con quimioterapia, o los que tenfan varios dias de tratamiento con
quimioterapia y presentaron muchos efectos secundarios (va que esto podia hacer variar su
condicion en las horas que los pacientes serfan evaluados por los diferentes observadores),

y los pacientes con neutropenia grave que se encontraban en cuartos aislados

B) EVALUADORES.
Participaron en total 10 evaluadores: una médica de base de oncologia quien egresé de la
subespecialidad de hemato-oncologia en marzo de 1995, una hematdloga que egresod de la

subespecialidad en marzo de 1997 y que cursaba al participar en el estudio un afio de



medicina transfusional, una mf';dica de base de hematologia que habia egresado de fa
subespecialidad en marzo de 1997, un residente de primer afic de hematologia; tres
residentes del cuarto afio de Imedicma interna; dos residentes de geriatria, una de primer
afio v la otra de segundo afio de la subespecialidad y un residente del segundo afio de
oncologia

Con excepcién del observador que cursaba medicina transfusional. quien realizd solo un

afio de medicina interna antes de ingresar a la subespecialidad de hematologia. todos los

demas evatuadores completaron un minimo de tres afios de medicina interna,

Todos los observadores participaron en forma preliminar (varios dias antes), en una
valoracién def conocimiento del instrumento a utifizar, que consistid en asignar un puntaje
con base en [ escala de Karnofsky a una serie de pacientes hipotéticos descritos en un
cuestionarto  Después, se analizaron las respuestas, se proporciond a cada médico una
copia de la escala de Karnofsky traducida al espafiol, y se aclararon fas dudas que

surgieron al respecto

C) DISENO

Estudic observacional con prueba repetida

D) EVALUACION DE LA REPRODUCIBILIDAD.

Evaluamos la reproducibilidad de la escala de Karnofsky, determinando el grade de

acuerdo intra e interobservador.

12



Para nvestigar el acuerdo intr:aobservador, solicitamos la evaluacion de cada paciente
con base en la escala de Karnofsky en dos ocasiones diferentes por un mismo observador,
permitiendo un lapso de tiempo de 2 horas como mimimo y 12 horas como maximo entre
la primera y la segunda evaluacion. Ambos periodos de tiempo fueron escogidos en forma
arbitrana. tomando en consideracion que en un tiempo mayvor a 12 horas la posibilidad de
que ocurriera una variacion en el estado clinico de un paciente hospitalizado era alta, v esto
afectaria la reproducibilidad Por ctra parte. al escoger el tiempo minimo entre la primera v
ia segunda evaluacion de cada enfermo, nos vimos limitados en gran medida por el horario
de trabajo de los diferentes cbservadores 1dealmente el tiempo minimo deberia haber sido

mayor pero al estudiar los diferenies horarios de los participantes esto no fue postble

Para investigar el acuerdo interobservador, solicitamos la evaluacion de cada paciente con
base en la escala de Karnofsky por los 10 observadores, permitiéndose come maximo un
lapso de 12 horas de diferencia en la evaluacidn de cada paciente por todos los

observadores

Para realizar la valoracién se proporcionaron a cada observador unas hojas disefadas

especizlmente para ese proposito {(apéndice 1)
E) ANALISIS ESTADISTICO
Se utilizaron promedios, desviacién estandar y limites para describir a los pacientes

Para analizar [2 reproducibilidad se empled el indice de acuerdo de kappa ponderada con

pesos cuadraticos




El calculo de kappa ponderada se basa en la proporcion de desacuerdo, su formula es la
siguiente

kw=1-(qg0o/q’c)

Donde g’ = a la proporcidn de desacuerdo ponderado observado, y q'c = a la proporcion
de desacuerdo ponderado explicado por azar

Como se explico en otro apartado. cuando se comparan mas de dos observadores, los
indices de kappa se pueden calcular por el acuerdo entre diferentes pares. por ejemplo para
Avs B Avs C,Avs D Bvs C, Bvs D, etc., v después se calcula la concordancia que

existe entre los diferentes pares (kappa promedio)

También se construyeron graficas para presentar la reproducibilidad en la forma descrita
por Bland v Altman {31-33) En estas graficas de dispersién se marca el valor promedio de
tas dos mediciones a analizar (representado sobre el eje X) contra la diferencia que existe
entre dichas mediciones (mostrada sobre el eje Y), ademds s¢ muestran lineas gue marcan
el promedio de las diferencias y otras que sefialan los limites de acuerdo, estos Gltimos se

calculan con el promedio de las diferencias + 2 desviaciones estandar.

F) CONSIDERACIONES ETICAS

Se informa a cada paciente en forma oral y por escrito las caracteristicas del estudio y se
explicd en que consistiria la participacion solicitada Después de haber side informados, se
solicito consentimiente por escrito de todes los pacientes que aceptaron patticipar

{apéndice 2}
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7-RESULTADOS

A) CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES.

Se mcluyeron 25 enfermos 4 de ellos tenfan hepatocarcinoma {16%), 3 tenian cancer de
pancieas (12%), 3 cancer de mama (12%), 2 cancer de ovario (8%), 2 cancer renal (8%, 2
sarcoma (8%, 2 cancer de estomago (8%), | cancer de colédoco (4%), 1 adenocarcinoma
de yéyuno {(4%), | cancer de colon (4%), 1 melanoma (4%}, 1 tumor carcinoide duodenal
{4%). | carcinoma de pulmén (4%). y 1 paciente con linforaa no Hodglun (4%). figura |
Solamente hubo un paciente con diagndstico hematclégico, va que los demas
pacientes con diagnostico de neoplasia hematoldgica hospitalizados en los dias que se
llevd a cabo el estudio, estaban en cuarto aislado con neutropenia grave y fiebre (uno de los
criterios de exclusidn) -

La edad promedio de los pacientes fue de 52.4 afios (desviacidon estandar -SD- 16 98,
limites 18-73). el tiempo promedio de la evolucién de la enfermedad neoplasica fue
1o 1 meses (SD 23, limites 1- 84meses), tabla 2 Trece pacientes eran varones (52%).

figura 2

B) CARACTERISTICAS DE LOS OBSERVADORES

Los diez observadores eran médicos del Instituto Nacional de la Nutricién, y su categorta se
describié en el apartado de material y métodos. Cinco observadores eran mujeres En total
nueve cbservadores participaron los dos dias que se Hevé a cabo el estudio (el residente de
segundo afio de oncologia -observador diez- no pudo participar en la segunda etapa por

motivos de salud. v evalud solamente a los 14 pacientes incluidos en la primera etapa).



Seis observadores [a médica de base de oncologia {observador unc), fa hematdioga que
cursaba medicina transfusional {chservador dos), 2 residentes de cuarto afio de medicina
interna (observadores cinco y seis) v las dos geriatras {observadores ocho y nueve),
reaiizaron dos evaluaciones en cada paciente para medir la reproducibilidad
iﬁtraobservadon El tiempo mitimo transcurrido entre la pamera y {a segunda evaluacion
fue de dos horas y el maximo de siete horas. Veintiun pacientes fueron vaiorados dos veces
por los seis observadores, en los cuatro pacientes restantes {16%) falté la segunda

valoracion por uno o mas de los 6 observadores

Los nueve observadores que participaron los dos dias que se realizo el estudio evaluaron
unz vez a los pacientes para investigar la reproducibilidad interobservador Veintires
pacientes fueron valorados por Jos nueve observadores, de los otros dos pacientes (&%)
uno tue valorado per oche observadores (no fue evaluado por el residente de medicina
interna que valord una sola vez a los pacientes -observador 7-), el otro enfermo fue
valorado por siete observadores (o fue evaluado por el residente de primer afic de
hematologia ~observador 4-, ny por la residente de segunde afio de geriatria -observador 8-)
El nempo maximo promedio transcurrido entre fa evaluacion de cada paciente por los
diferentes observadores fue de 6 horas con 52 minutos {SD 049, limites 4 horas con 30

minutes- 7 horas con 30 munutos)

C) RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES

Los puntajes asignados a los pacientes con base a la escala de Karnofsky variaron de 30 a

100, con un valor promedio de 75 2 (SD 18.9) Figuras 3 - 11.
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Para analizar si existieron tendencias entre los diferentes observadores en la forma de
asignar los puntajes (es decir, para investigar st hubo observadores gue calificaron
sistematicamente con punsajes mas altos o mas bajos que otros). elaboramos !a tabla 3, en
la que se muestran las medianas de las calificaciones asignadas por cada observador, en ia
primera y segunda evaluacion de los 25 pacientes incluidos en ef estudio, v la tabla cuatro,
en ia gue se muestra la mediana de las calificaciones por grupos (hematdlogos, internistas,
geriatras). en Ia primera y segunda vaforacion de los enfermos Como puede verse en las
tablas. a0 se encontraron tendencias que fueran significativas entre los observadores ni

entre los grupos
I - REPRODUCIBILIDAD INTEROBSERVADOR

La kappa ponderada promedio de los 9 observadores que participaron los 2 dias del estudio
fue 052 | con una mediana de 051 y limites de 037 a 066 (Dado que fueron ©
observadores, se formaron 36’ posibles pares de calificaciones por cada paciente evaluado,
en total obtuvimos 877 pares de 900 tedricamente posibles) Para el analisis de ia
reproductbilidad interobservador, se utilizé el resuliado de la pritmera evaluacion en et caso
de los observadores que calificaron 2 veces a los pacientes (observadores 1. 2, 5.6. § vy 9)

asi como la evaluacion unica de los observadores 3.4 y 7.

La kappa ponderada entre los hemato-oncologos considerados como grupo (la hemato-
orcdloga, las dos hematélogas y el residente de hematologia, observadores 1,2.3 y 4), fue
de 059, cor una mediana de 059 y limites de 048 a 0.66 (En este caso, con 4

observadores. se foriman 6 posibies pares de calificaciones para calculo de kappas. por cada



paciente evaluado En total obtuvimos 147 pares de 150 tebricamente posibles) Si se
incluve en el analisis el residente de oncologia que participd Unicamente el primer dia del
estudio (observador 10), la kappa ponderada del grupo de hemato-oncdlogos es de 0 56,
con una mediana de 0 58 y limites de 0 38 a 0 66

La kappa ponderada entre los 3 residentes de medicina interna (observadores 5, 6 y 7) fue
de 042, con una mediana de 042 y limites de 037 a 046 (Con los internistas -3-,
consegutinos formar 73 pares de calificaciones, de 75 tedricamente posibles).

La kappa ponderada (de 24 pares de calificaciones) entre las dos residentes de geriatria

(observadores 8 v 9) fue de 0 41, con limites de ¢ 37 a 0 46 Figura 12.
2 - REPRODUCIBILIDAD INTRAOBSERVADOR

El acuerdo entre las dos evaluaciones realizadas a cada paciente por la médica de base de
oncologia dio una kappa ponderada de 0.73, para la residente de medicina transfusional
la kappa ponderada fue de 0 73, para los residentes de medicina intema (observadores 5y
6} fue de 049 y 0 55 para cada uno I;a kappa ponderada de las dos evaluaciones realizadas

a cada paciente por las residentes de geriatria fue de 0.78 y O 69 para cada una Figura 13

Si consideramos a los observadores por grupos, el acuerdo intraobservador de los dos
residentes de medicina interna dio un valor de kappa ponderada de 0 62, el acuerdo entre
tas 2 residentes de geriatria dio un valor de kappa ponderada de 0.73 y el acuerdo entre la

hemato-oncdloga v la residente de medicina teansfusional dio un valor de kappa ponderada

de 0 30 Figura 14



3 - REPRESENTACION GRAFICA DE LA REPRODUCIBILIDAD CON BASE EN LA

FORMA PROPUESTA POR BLAND Y ALTMAN

Se realizaron gréficas en la forma propuesta por Bland y Altman de los observadores que
consiguteron el peor y el mejor acuerdo intraobservador (la kappa ponderada mas baja v ia
mas alta, observadores 5 y 8 respectivamente) En estas graficas (figuras 15 y 16) se
representa sobre ¢l eje X el promedio de las dos mediciones realizadas por un mismo
observador marcado contra la diferencia de dichas mediciones (representada sobre el ¢je
¥} También se muestra en las figuras ¢l promedio de las diferencias (linea punteada) y los
limites de acuerdo ( lineas continuas) En estas figuras se observa que solo uno de 24 pares
de mediciones del observador 5 y uno de 21 pares de mediciones del observador 8 queda
fizera de ios limites de acuerdo (promedio de las diferencias + 2 SD), pero los limites de
acuerdo para el observador 5 (+20 42 y -31.24) fueron mayores comparados con aquellos
del observador 8 (+14 03 y -14.97), lo que muestra una mayor variabilidad intraobservador
del observador 5 Lo anterior a pesar de que el nimero de casos en los que no hubo
diferencia (diferencia= cero, diferencia ideal) fue similar para ambos observadores (el

observador 5 no mostré diferencia en 12 pares de mediciones y el observador § en 13)

En el caso de la reproducibilidad interobservador se escogié como estandar a la hemato-
oncdloga, observador que contaba con mas tiempo de entrenamiento clinico, y se compard
su primera medicién contra fa de uno de las geriatras y uno de los internistas escogidos al
azar. Se construyeron graficas en la forma descrita anteriormente que se muestran en las
figuras 17 y 18 En la construccién de la figura 17 se incluye la primera medicion de los

observadores | y 9 (la hemato-oncologa y una de las geriatras) y se puede observar que



solamente uno de 25 pares de me-diciones queda fuera de los limites de acuerdo, que van de
+21 a -14.2 y no se encontrd diferencia en siete de 25 pares de mediciones (una medicién
de cada observador). En la elaboracién de la figura 18 se utiliza la primera medicion de fos
observadores 1 y 6, y se observa también solamente uno de 25 pares de mediciones fuera
de log limites de acuerdo que van de +29.33 a -25 37 y no se encontro diterencia en 6 pares

de mediciones
DISCUSION

La reproducibilidad intrachservador de la hemato-oncologa, la residente de medicina
transtusional y las geriatras consideradas en forma individual fue substancial en este
estudio, de acuerde a lo estipulado por Landis y Koch, mientras que la reproducibilidad

intraobservador de los médicos internistas considerados en forma individual fue moderada

Si consideramos a los observadores por grupos, la reproducibilidad intraobservador de las
dos hematologas (una de ellas hemato-oncologa), las dos geriatras v los dos internistas fue
substancial, pero el acuerdo intracbservador de las hematologas fue mayor (kappa
ponderada = 0 80) que ¢l de los internistas (kappa ponderada = 0.62) y el de las geriatras

(kappa ponderada =0 73)

No  contamos con  informes de la  literatura donde se  investigue [a
repreducibilidad intraobservador de la escala de Karnofsky para poder comparar nuestros
resultados, sin embargo con base en lo estipulado por Landis v Koch, podemos considerar

¢l acuerdo intracbservador en nuestro medio como favorable.
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Sin embargo es importante mencionar, que no se puede descartar que la reproducibilidad
intraobservador haya sido afectada en nuestro estudio, por la influencia que la memoria del
observador  puede haber tenido sobre la segunda medicion. Un tiempo maximo de
diferencia de 7 horas entre las dos valoraciones realizadas 2 cada paciente por un mismo
observador disminuye por un lado la posibilidad de variacién en las condicionss del
paciente, pero por otre lada, una diferencia minima de dos horas entre la primera vy la

segunda evaluacién aumenta la posibilidad de que exista sesgo de memoria

Hubiera sido conveniente que transcurriera mas tiempo entre ambas valoraciones, pero
come ya se menciond, esto no fue posible por los horarios de las diferentes actividades de
los observadores  Otra posible solucién a este problema seria la valoracion de pactentes
externos, que puede suponerse tienen una mayor estabilidad en su condicion clinica que los
pacientes hospitalizados y por {o tanto, pudieran ser valorados en dias diferentes Se pueden
encontrar algunes inconvenientes para llevar a cabo fo anterior, por gjemplo, es mas dificil
cubrir todo el espectro de la escala de Karnofsky con pacientes externos que ¢on pacientes
hospitalizados. ademas, el paciente tiene que acudir al hospital a una segunda valoracion o
bien ef observador tiene que ir al domicilio del paciente en dos dias diferentes para poder

realizar ias dos evaluaciones

La reproductbilidad interobservador en este estudio fie moderada Los hemato-oncologos
considerados como grupo tuvieron una reproducibilidad interobservador mayer (kappa
ponderada = 0 59) que la de los geriatras (kappa ponderada = 0 41) y la de los internistas

(kappa ponderada =0 42)
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Lo anterior puede estar relacion;ado al mayor entrenamiento clinico en la valoracion de
pacientes con céncer de los especialistas en hematologia y en oncologia, ademas de que
ellos cuentan con una mayor experiencia en el uso de la escala de Karnofsky Los
especialistas en geriatria y medicina interna estan menos familiarizados con el uso de ia
escala vy, aunque todos los observaderes contaban con una copia del instrumento al
momento de realizar las valoraciones, posiblemente fa dificultad estriba en la clasificacién
de los pacientes en cada categoria; esto dltimo podrfa ser no solamente consecuencia de las
diferencias en el entrenamiento clinico o en el uso de la escala de Kamofsky, sine que
también puede deberse & un defecto del instrumento para definir claramente las diferentes

categorias dentro de 1a escala

No podemos descartar en nuestro estudio que el cambio o fluctuacién en las condiciones de
los pacientes evaluados pudiera influir en ei resultado de la reproducibilidad
interobservador, sin embargo consideramos que la contribucion de este aspecto en las
diferencias encontradas entre los observadores es minima, porque el tiempo méaximo
transcurrido entre la valoracion de cada paciente por los diferentes observadores fue de
siete horas con treinta minutos, un tiempo en el que es poco probable que ocurra una
variacion importante en el estado clinico de un enfermo, ademas, se excluyeron los
pacientes que podian presentar cambios marcados en sus condiciones en un periodo breve
de tiempo, en relacion por ejemplo a estudios invasores, cirugia, inicic de administracion de
quimioterapia, etc /

En cuanto a otros factores que pueden afectar el resultado de la reproducibilidad

interobservador, podemos mencionar que en este caso. las valoraciones se realizaron
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durante el dia, siempre en el mismo sitio (la cama del paciente), por Jo que las condiciones
de luz, ruido y ventilacién fueron similares para todos los observadores. Los efectos de
algunos otros factores son mas dificiles de valorar, por ejemplo la subjetividad del

observador y la cooperacién del paciente con cada observador en particular

Existen algunos informes de estudios en los que se ha investigado la reproducibilidad
interobservador de la escala de Karnofsky como ya se comentd en los antecedentes
Ninguno de ellos es comparable con este trabajo, va que en los demas estudios no se
analizaron los resultados con el métode estadistico de kappa ponderada {como ya se
menciond, la kappa ponderada es el instrumento de eleccion en el anilisis de Iz
reproducibilidad interobservador de las escalas ordinales) Sin embargo, en uno de los
estudios  mencionados (2), se informé una reproducibilidad interobservador moderada, en

ese caso se utilizé como método estadistico el coeficiente de correlacion de Pearson

La reproduclbiliﬁad lnterobservador entre los hemato-oncélogos en este estudio puede
considerarse tavorable, no asi la reproducibilidad interobservador entre los internistas y ios
geriatras. que se encuentra muy cerca del limite del valor de kappa ponderada para ser
considerade como un grado de acuerdo ligero ( kappa ponderada = 0.40), con base en lo

estipulado por Landis y Koch.

St analizamos las graficas que se elaboraron con base en lo propuesto por Bland y Altman,
podemos observar que en todas las graficas que presentamos, el 05% de pares de
mediciones queda incluido dentro de los limites de acuerdo, un dato a favor de una buena

reproducibilidad segin lo que mencionan estos autores.
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En las grificas en fas que se muestran los observadores que resultaron con la kappa
ponderada mas alta v la mas baja cuando se anafizé la reproducibilidad intrachservador, se
aprecia una mayer variabilidad en las mediciones del observador con la kappa ponderada

mas baja, resultado que era esperado

Este tipo de gréficas le permiten al clinico una estimacion visual de la variabilidad en los
pares de mediciones, lo que por una parte nos da una buena idea de la reproducibilidad del
instrumento y por otra parte, nos permite conocer si la diferencia en las mediciones puede
tener un significado clinico o no (ya que por ejemplo,ura diferencia de 10 puntos en dos
mediciones basadas en la escala de Karnofsky puede no tener ninguna importancia clinica y

una diferencia de 30 & 40 puntos si)

Es necesario establecer medidas pertinentes para incrementar la reproducibilidad de la
escala de Karnofsky, considerando que es un instrumento que se utitiza con frecuencia
Proponemos las siguientes medidas para tratar de incrementar la reproducibilidad de esta

escala

1} Que los observadores tengan una experiencia clinica similar en la valoracién de

pacientes con cancer

2) Que antes de mcluir la escala de Karnofsky como un método para valorar estado
fincional de los pacientes incluidos en un estudio, se busque que los evaluadores tengan
un grado de entrenamiento similar en el uso del instrumento. Es necesario llevar a cabo

un periodo de entrenamiento adecuado en el uso de la escala, en ef que se incluyan
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pacientes reales y en el que se realice una evaluacién al terminat ¢l entrenamiento para

valorar la uniformidad del grupo de observadores

3) Que el iempo permitido para la valoracién de cada uno de los pactentes por todos los
observadores (cuando se investiga la reproducibilidad interobservador) sea siempre el
minimo posible, para disminuir al maximo el efecto ue puede tener {a fluctuacion en

las condiciones del paciente sobre la valoracién por los diferentes observadores,

4) Que el tempo entre fa primera y la segunda valoracién de cada paciente por cada uno
de ios observadores {cuando se investiga la reproducibilidad intracbservador) sea

suficiente para disminuir al maximo posible el sesgo de memoria.

9 - CONCLUSIONES

a} La reproducibilidad intracbservador de ia escala de Karnofsky en este estudio fue
substancial con base en lo estipulado por Landis y Koch.
b) La reproducibilidad interobservador fue moderada.

- ¢) En ambos casos, la reproducibilidad fue mayor entre los hemato-oncdlogos que entre los
internistas y los geriatras, fo que probablemente refleja un mayor entrenamiento clinico
en la valoracion de pacientes con cancer y en el uso de la escala de Karnofsky.

d) Es necesario establecer medidas pertinentes para incrementar la reproducibilidad de la

escala de Karnofsky, ya que se trata de un instrumento que se utiliza con frecuencia
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Tabla | La escala de Karnofsky

CONDICION CALIFICACION COMENTARIOS

A) Capaz de realizar actividad 100 Actividad normal, no hay evidencia
normal y trabajar. de enfermedad.

No necesita cuidado especial

90 Capaz de realizar actividad normat,
hay leves signos o sintomas de
enfermedad,

80 Realiza actividad normal con
esfuerzo, hay signos o sintomas de
enfermedad

B) No es capaz de trabajar, atien- 70 Atiende su cuidado personal sin
de el cuidado personal con un ayuda
grado variable de asistencia

60 Requiere asistenciz en forma
ocasional, pero es capaz de atender
la mayoria de las actividades del
cuidado personal

50 Requiere asistencia considerable en
su cuidado personal requiere
asistencia médica frecuente,

() Incapaz de cuidar de si mismo 40 Incapacitado, requiere cuidado
Requiere cuidado especializado, especial.
la enfermedad puede ser
- rapidamente progresiva. 30 Gravemente incapacitado La
muerte no es inminente.

20 Muy enfermo. Necesita
hospitalizacién y tratamiento con
soporte especializado.

10 Moribundo.

0 Muerte,
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Tabla 2 - Caracteristicas de los pacientes.

n= 25
Edad Promedio en afios Desviacion estandar Limites
524 1698 13-73
Tiempo promedio de Desviacion estandar Limtes
evolucidén (en meses).
16§ 23 1-84
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Tabla 3 Medianas de las calificaciones asignadas por cada uno de los observadores  los

25 pacientes (primera y segunda valoracién)

Observador I valoracion 2% valoracion
Mediana-Limites Mediana-Limites

[- MB Oncologia 80  40-100 80  40-100
2- MR Med Transfusional 80  40-100 80  40-100
3- MB Hematologia 70 30-100 --

4- MR 1 Hematologia 75 40-100 -

5- MR4 Med Interna 80 50100 90 50-100
&- MR4 Med Interna 30 50-100 80 30-100
7- MR4 Med Interna 80 50-100 -

8- MR2 Geriatria 75 40-100 80  40-100
9- MR Geriatria 80 45-100 80  50-100

MB Meédico de base MR. Médico residente R1.R2.R4. Residente de primero, segundo, clario afio

Tabla 4 Medianas v limites de las calificaciones por especialidad

Especialidad Primera evaluacion Segunda evaluacién
Mediana - Limites Mediana - Limites
Hemato-oncélogos 80 40-100 80 40-100
Internistas 80 50-100 85 50-100
Geriatras 80 40-100 80 40-100
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Figura 1.-Tipos de neoplasias en los pacientes estudiados
n=25
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Figura 2 - Sexo de los pacientes estudiados
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Figura 3.- Puntajes asignados a los
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Nimero de paciente
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Nimero de paciente
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Figura 5.- Puntajes asignados a los
pacientes por los geriatras. Primera
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Figura 6.- Puntajes asignados a los pacientes
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Figura 7.- Puntajes asignados a los pacientes en
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Figura 8.- Puntajes asignados a los pacientes en
la primera y segunda valoracién por el

observador 5.
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Namero de paciente
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Figura 9.- Puntajes asignados a los
pacientes en la primera y segunda
valoracion por el observador 6.
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Namero de paciente

Figura 10.- Puntajes asignados a los pacientes en
la primera y segunda valoracién por el

observador 8.
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Numero de paciente

Figura 11.- Puntajes asignados a los pacientes en
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Figura 12.- Reproducibilidad interobservador

por grupos.
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Figura 13.- Reproducibilidad intraobservador.
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Kappa ponderada

Figura 14.- Reproducibilidad intraobservador
por grupos
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Diferencia de las dos mediciones

(medicién 1 menos medicién 2)

Figura 15.- Diferencia contra el
promedio de las 2 mediciones del
observador 5.
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Diferencia de las dos mediciones

Figura 16.- Diferencia contra el
promedio de [as dos mediciones del
~Observador 8.
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Diferencia de la medicion del observador

Figura 17.- Diferencia contra el promedio de
la primera mediciéon de los observadores

uno y nueve.
30 -
|
| d+28D
@ 20; » ®
D
]
=
1
(=]
-
g 10 - = * *
)
2
o ey
T
8 0. * * * *
c
@
£ *
o |
c ‘
= 10 - * * *
|
* - d-25D

T

40 50 60 70 80 90 100

Promedio de la primera medicion de los
observadores uno y nueve

d= Diferencia promedic  d+2SD= d mas 2 desviaciones
estandar  d-28D= d menos 2 desviaciones estandar.

44



Diferencia de la medicién del observador uno menos el

Figura 18.- Diferencia contra el promedio
de Ia primera medicién de los
observadores uno y seis.
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APENDICE 1

REPRODUCIBILIDAD DE LA ESCALA DE KARNOFSKY

EVALUACION:  1°¢ ) 2°( )

Nombre del paciente-

Registro®

Cama

Sexo

Edad

Karnofsky

Evaiud

Grado y especialidad

Fecha v hora:




APENDICE 2

Meéxico, DF 09 de Septiembre de 1997

Estimado paciente-

Estamos evaluando la utilidad de un método que sirve para analizar el desempefio fisico de
los pacientes y solicitamos su valiosa colaboracién para Hevar a cabo este proyecto.

De permitirlo usted, su colaboracién consistira en ser entrevistado por 10 personas
diferentes en un lapso de 12 horas. Los diferentes entrevistadores son médicos de este
instituto v le harén preguntas a cerca de su capacidad para realizar diferentes actividades,
tomando en cuenta las limitaciones que pueda usted presentar como consecuencia de su
enfermedad actual

Si usted estd de acuerdo en participar con nosotros, le Togamos nos conceda una firma en
este documento

Agradecemos de antemano su colaboracion

ATTE: Dra Cristina Martinez Sibaja.

Estoy de acuerdo en participar:

Nombrey firma:

Testigo

Nombre v firma:
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Apéndice 3
REPRODUCIBILIDAD DE LA ESCALA DE KARNOFSKY

(Hoja de coleccién de datos de los pacientes evaluados)

Fecha:
Nombre. . Edad
Registro - Cama. . Sexo:
Diagnéstico oncolégico o hematolégico-
Estadio Fecha del diagnéstico-
Tipo de tratamiento.
L.- Quimioterapia Si¢ ) No( )
a) Esquema.
b) Ciclos recibidos. ___ . c)Fecha del tltimo:
2 - Cirugia Si( ) No( )
a) Tipo de cirugfa.
b) Fecha de cirugia- . c) (Fue curativa?  Si( ) No(

Otros diagndsticos:

a)
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