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Introducción 

En el entorno sanitario, diagnosticar correctamente una determinada condición o patología es 
esencial para garantizar un funcionamiento del sistema óptimo y seguro (Arignón y Jiménez, 2004; Royo 
y Damián, 2009; Sánchez y Echeverry, 2004). Obviamente, primero hay que saber en qué consiste una 
prueba diagnóstica para entender cómo se analiza la misma. Se considera una prueba diagnóstica a un 
procedimiento, sencillo o complejo, que sirva para adivinar si un determinado sujeto tiene una 
enfermedad o condición, que no puede ser observada directamente a través de los cinco sentidos. Las 
pruebas diagnósticas tienen múltiples funciones ya sea cribados poblacionales, la búsqueda, 
confirmación o supresión de un diagnóstico o el control de una enfermedad (Donis, 2012).  

Así, una prueba diagnóstica será apropiada cuando al aplicarse ofrezca un resultado correcto, es 
decir, un resultado positivo a los enfermos o con la condición clínica buscada, y negativo a los sanos o 
no portadores (Royo y Damián, 2009; Donis, 2012). 

El problema es que los procesos de medición presentan mucha variabilidad o error intrínseco, que 
aumenta proporcionalmente cuanto más intervenga el ser humano, ya que, los resultados de las pruebas 
diagnósticas se pueden ver alterados por multitud de agentes y circunstancias, tanto humanas como del 
entorno donde se realiza la medición. Esta variabilidad no se puede suprimir totalmente, y es por lo que, 
tenemos que averiguar y evaluar cuantitativamente qué causas están alterando los resultados, para que 
éstos sean reales. Esta evaluación se basa principalmente en la Fiabilidad y la Validez (Arignón y 
Jiménez, 2004; Argibay, 2006; Donis, 2012; Ferrando et al., 2015; Lamprea y Gómez-Restrepo, 2007; 
Martín, 2004; Royo y Damián, 2009; Sánchez y Echeverry, 2004; Serrano-Ortega et al., 2015; 
Tovaruela, 2016). 
Ambas cualidades anteriores tienen que tenerse en cuenta con rigurosidad, puesto que una interpretación 
o utilización errónea del test puede repercutir de forma relevante en el sistema y en la salud y tratamiento 
del sujeto al que se le está aplicando la prueba (Donis, 2012). 

También, a lo largo de todo el proceso de investigación que se realice, es necesario que se analice su 
validez y fiabilidad, puesto que la investigación científica lleva consigo parámetros de medición 
(Tovaruela, 2016). Se entiende medición como el proceso mediante el cual se le asigna un valor, 
numérico o no, a un objeto para que se pueda operar con las variables en cuestión (Arignón y Jiménez, 
2004). 

A pesar de que estos dos términos son muy importantes tanto a nivel clínico como epidemiológico, 
no siempre se tienen en cuenta ni se conoce con seguridad su significado. Además, esto es propiciado al 
ser conceptos que se usan a menudo en el ambiente coloquial con significados parecidos. Fiabilidad se 
refiere a la consistencia de las medidas realizadas con un instrumento mientras que Validez es la relación 
entre la medida realizada con un instrumento y otra medida vinculada. Por lo tanto, aunque están 
relacionados, tienen diferentes objetivos de análisis, no ofrecen la misma información, y se evalúan de 
distinto modo (Arignón y Jiménez, 2004). 
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Objetivo  

El objetivo principal de este trabajo es averiguar en qué consisten fiabilidad y validez así como la 
relación entre ellos. 

 
Metodología 

Bases de datos 
En mayo-junio del año 2018 se realizó una revisión de la literatura científica a través de distintas 

fuentes de información: bases de datos nacionales (Dialnet, Cuiden), internacionales (Pubmed, Web of 
science), de evidencia (Biblioteca Cochrane plus) y otros recursos electrónicos de interés. 

 

Descriptores y fórmulas de búsqueda 

Para llevarla a cabo, se utilizan descriptores Decs y Mesh, combinándolos con operadores booleanos, 
de límite y de agrupamiento, estableciendo las siguientes fórmulas de búsqueda: 

“Reproducibilidad de los Resultados” / “Reproducibility of Results” 
“Validez de las pruebas” AND “Reproducibilidad de los Resultados” 
“Validez del test” 
“Confiabilidad de los resultados” AND “validez” 
“Validity of Results” 
“Validity” OR “accuracy” 
“Test-Retest Reliability” 
En cuanto a las limitaciones, aplicamos los filtros: tipo de estudio (artículos y revisiones); idioma 

(español e inglés) y el periodo de tiempo (desde 2000). 
Tras realizar dicha búsqueda, finalmente fueron seleccionados 14 estudios que cumplían los criterios 

de búsquedas mencionados. 
 

Resultados 

Fiabilidad del procedimiento de medición 

La Fiabilidad, precisión o reproducibilidad es una cualidad relevante que se tiene que tener en cuenta 
en cualquier investigación (Tovaruela, 2016). 

Se habla de fiabilidad cuando al realizar una medición en circunstancias constantes ofrece resultados 
similares. Por tanto, una prueba diagnóstica será fiable cuando al aplicarse repetidas veces en los mismos 
individuos, y en condiciones de medición semejantes, se obtienen resultados firmes (Ferrando et al., 
2015; Sánchez y Echeverry, 2004). 

Es decir, la Fiabilidad es la capacidad de un instrumento de medir con precisión, sin que exista error 
aleatorio o por azar (Argibay, 2006; Ferrando et al., 2015; Royo y Damián, 2009; Sánchez y Echeverry, 
2004). Para Rothman, el error aleatorio es aquel impredecible. Este tipo de error hace que no se obtenga 
el verdadero valor, de modo que, de forma aleatoria, se obtienen valores superiores o inferiores que el 
valor real. Pero, hay que tener en cuenta que dicho error depende del tamaño muestral, y, si se aumenta 
el número de veces que se realiza la medición, manteniendo las condiciones, disminuiría el error 
aleatorio, y, por tanto, aumentaría la fiabilidad. 

También, la precisión o fiabilidad se puede estimar a través de los intervalos de confianza. A mayor 
intervalo de confianza, menor precisión y viceversa. 

Entonces, las pruebas diagnósticas deberían ser muy fiables. Para evaluar la fiabilidad, se hace 
principalmente a través de la repetibilidad y la estandarización de la medición. Cuando se aplique al 
mismo sujeto la misma prueba con el mismo instrumento de medida bajo las mismas circunstancias de 
medición, los resultados deberían ser constantes, es decir, se analiza y minimiza la variabilidad del 
proceso de medición (Argibay, 2006; Arignón y Jiménez, 2004; Donis, 2012; Ferrando et al., 2015; 
Martín, 2004; Royo y Damián, 2009; Sánchez y Echeverry, 2004). 
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Esta variabilidad proviene en mayor medida de las siguientes (Royo y Damián, 2009; Donis, 2012). 
La variabilidad intraobservador. No todos los profesionales obtienen los mismos resultados cuando 

realizan la misma prueba con el mismo paciente. Esto puede deberse al estado físico, psicológico, 
emocional u otras condiciones. 

La variabilidad interobservador. No todas las pruebas, aunque sean las mismas, obtienen los mismos 
resultados cuando la realizan diferentes profesionales. Esto depende de las características físicas, 
formativas, psicológicas de quien realice la medición. 

La variabilidad interobservador se evalúa comparando los resultados que han obtenido los distintos 
profesionales manteniendo intactos el resto de las circunstancias que alberga la medición. 

La variabilidad biológica de cada individuo, que es natural de la variable analizada en el momento. 
Por ejemplo, la presión arterial es una de las variables más fluctuantes. 

La variabilidad del instrumento de medida. El aparato de medición puede variar por sí mismo, en 
función de su calibración, las unidades en que se mide o la influencia sobre el propio instrumento de 
factores ambientales. 

La variabilidad aleatoria. Esta es independiente a las anteriores variabilidades. 
Para evaluar estadísticamente esta variabilidad o concordancia, se usa un procedimiento u otro según 

la variable que se está midiendo. Fundamentalmente, se emplea el Coeficiente Kappa si las variables son 
cualitativas nominales, el Coeficiente Kappa ponderado si las variables son cualitativas ordinales y el 
Coeficiente de Correlación Intraclase cuando las variables sean cuantitativas (Arignón y Jiménez, 2004; 
Donis, 2012; Martín, 2004; Royo y Damián, 2009). 

 

Validez del procedimiento de medición 

La Validez es la característica fundamental del procedimiento de medición (Arignón y Jiménez, 
2004; Ferrando et al., 2015; Sánchez y Echeverry, 2004). Equivale a la capacidad de la prueba de medir 
lo que realmente tiene que medir o cumple el objetivo para el que se creó. Dicho de otra forma, es el 
grado que el aparato distingue entre portadores o no de una determinada condición (Donis, 2012; Royo y 
Damián, 2009). También se denomina Exactitud diagnóstica. 

Del mismo modo que la precisión equivale a inexistencia de error aleatorio, la Validez ocurre cuando 
no hay error sistemático o sesgo. Este tipo de error hace que no se obtenga el verdadero valor, de modo 
que, de forma constante, se obtienen valores siempre superiores o siempre inferiores que el valor real. 
Pero, en este caso, dicho error no depende del tamaño muestral, y, si se aumenta el número de veces que 
se realiza la medición, manteniendo las condiciones, no se reduciría el sesgo ni aumentaría la validez, 
aunque si aumentaría la fiabilidad. 

La Validez se examina contrastando los resultados que obtiene un determinado aparato con los del 
gold estándar si existe y si no, con la mejor referencia que haya disponible. Esta prueba de oro consiste 
en aquella que daría lugar a los valores reales del parámetro o condición que se está analizando. Dicha 
prueba puede que sea sencilla, o puede que sea difícil de realizar, muy costosa o peligrosa. 

Los indicadores que componen la validez de un aparato están expuestos seguidamente. 
La Sensibilidad es la probabilidad de que un sujeto enfermo esté bien clasificado, o lo que es lo 

mismo, la probabilidad de que un individuo con enfermedad tenga un resultado positivo. La sensibilidad 
es el resultado de dividir los verdaderos positivos (VP) entre todos los sujetos enfermos (la suma de VP y 
falsos negativos (FN). Por lo que, cuanto más VP y menos FN haya, más sensible será el aparato. 

La Especificidad equivale a la probabilidad de que un sujeto sano esté bien clasificado, es decir, la 
probabilidad de que un sano, obtenga un resultado negativo. La especificidad se obtiene de dividir los 
verdaderos negativos (VN) entre la suma de todos los sujetos sanos (falsos positivos (FP) y VN). 
Entonces, cuanto VN y menos FP tenga una prueba, más específica será. 

Tanto la Sensibilidad como especificidad son cualidades relevantes, pero en la práctica clínica 
muchas veces no pueden aplicarse. Si se quiere saber la probabilidad de que un sujeto particular posea 
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una determinada enfermedad, se utilizan los Valores Predictivos Positivos (VPP) y los Valores 
Predictivos Negativos (VPN). El VPP significa la probabilidad de que un sujeto con una prueba positiva 
esté enfermo. El VPN es la probabilidad que un paciente con resultado negativo en la prueba sea un 
individuo sano. 

Por medio de los dos anteriores, VPP y VPN, se examina la Seguridad de una prueba, puesto que nos 
dice si los resultados que obtiene un aparato son verdaderos. Cuando más alto sea este valor, con más 
seguridad actuarán los profesionales tanto ante un resultado negativo o positivo. 

Hay que tener que, todos los componentes de la validez citados se pueden ver alterados por las 
condiciones en las que se realiza el procedimiento de medición. Un ejemplo claro es la Prevalencia de 
una determinada patología, ya que, sin afectar a la Seguridad, Especificidad, hace que varíen los VPP y 
VPN, y por consecuencia, aunque la prueba fuera buena, sería inservible. Cuanta más prevalencia tenga 
una enfermedad, mayores serán VPP y menores los VPN y viceversa. Entonces, por ejemplo, si una 
condición clínica tiene una prevalencia pequeña, y el test da negativo, se descartaría la patología de 
forma más segura que si da positivo, pues aquí el VPP resultaría bajo y no se podría corroborar el 
diagnóstico (Bravo-Grau y Cruz, 2015; Donis, 2012; Royo y Damián, 2009). 

Teniendo ya claro lo que significa Validez, es necesario saber que este término alberga distintos 
subtipos que se analizan estudiando las denominadas “tres C”, aludiendo a validez de contenido, validez 
de criterio y validez de constructo. Son enormes integrantes que se usan en función del aspecto, variable 
o test que se esté midiendo. 

 
Validez de contenido 

Esta validez consiste en que el concepto que se aborda esté representado mediante los indicadores, 
ítems y/o variables adecuadas, sin que su contenido esté desequilibrado por exceso o defecto. La validez 
de contenido se evalúa por medio del panel de expertos y algunos de los métodos que la examinan son el 
índice de congruencia, el Índice de Validez de Contenido (IVC) o el cálculo de diferentes estadísticos 
(Argibay, 2006; Donis, 2012; Lamprea y Gómez-Restrepo, 2007; Martín, 2004; Pedrosa et al., 2013; 
Sánchez y Echeverry, 2004; Serrano-Ortega et al., 2015). 

 

Validez de criterio 

Equivale a la correspondencia existente entre los resultados a los que llega la persona que está 
realizando la medición y los resultados verdaderos, que son los obtenidos con el gold estándar del 
parámetro en cuestión. 

La validez de criterio indica la capacidad en que la prueba usa variables ajenas al test, que se 
califican como criterios, pero que se esperan que se correlacionarán de un modo determinado con la 
medida actual en función de la hipótesis que se haya planteado. Un criterio es aquel ítem o variable que 
se sigue como patrón por el hecho de estar vinculado o ser indicador de aquello de lo que se quiere 
obtener los valores reales, aunque no forme parte del test actual. El Coeficiente de validez corresponde a 
la correlación del test con un criterio externo. La Validez de criterio engloba a las siguientes: 

Validez concurrente y Validez predictiva. 
Se distinguen una de otra en función de cuando se use el criterio (Argibay, 2006). 
La validez concurrente utiliza un criterio actual, es decir, este tipo de validez determina la relación 

entre los resultados hallados con el aparato actual y los de un aparato ya validado. La validez concurrente 
se asocia con estudios transversales ya que las dos mediciones se llevan a cabo en el mismo momento o 
momentos cercanos y en los mismos individuos. 

La validez predictiva, hace referencia a las conductas posteriores, por lo que, esta validez determina 
la relación entre los resultados actuales hallados con el nuevo aparato y los del gold estándar en un 
momento futuro. Entonces, la validez predictiva se asocia con estudios prospectivos. 
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Validez de constructo 

Este tipo de validez guarda relación con la teoría que se está abordando en el procedimiento de 
medición. Así que, la validez de constructo indica la relación entre el dispositivo que se está probando y 
el dispositivo que mejor mediría el parámetro buscado, pero éste no es válido o no lo hay. (Martín, 2004; 
Pérez-Gil et al., 2000; Sánchez y Echeverry, 2004). 

El tipo de validez más relevante es la validez de constructo, pero también es las más delicada y 
complicada de manejar. El término constructo se refiere a una noción que no se puede ver ni medir 
directamente, como la inteligencia o la personalidad. 

Hay algunos autores que consideran que la validez de constructo engloba todos los demás subtipos 
de validez mencionados y los siguientes. 

 
Validez interna y validez externa 

Por un lado, la validez interna se refiere a si los resultados de nuestra investigación se pueden 
extrapolar al grupo del que se han extraído los sujetos analizados. 

Por otro lado, un estudio tiene Validez externa cuando los resultados obtenidos con el mismo se 
pueden aplicar a la población general. 

La validez interna puede variar por la presencia de errores sistemáticos o sesgos, siendo los 
principales los de información, selección, de confusión y de publicación. Si una investigación no tiene 
validez interna, es imposible que tenga validez externa, por lo que la primera es más relevante, sin 
menospreciar la validez externa (Arignón y Jiménez, 2004; Royo y Damián, 2009). 

 
Validez convergente y validez divergente 

En el caso de la validez convergente, indica las similitudes o correlaciones positivas con otros 
aparatos que tienen el mismo fin y, por tanto, las correlaciones deben ser elevadas. 

Por el contrario, la Validez divergente señala las desigualdades o correlaciones nulas con aparatos 
que miden variables diferentes a las que se están valorando. Entonces, en este caso, se esperan obtener 
correlaciones bajas (Martín, 2004; Pérez-Gil et al., 2000; Sánchez y Echeverry, 2004). 
 

Discusión/Conclusiones 

En salud, son clave la fiabilidad y validez, tanto de los instrumentos de medición aplicados en clínica 
como en los procesos de investigación. Para saber si una prueba diagnóstica o una investigación 
científica es de calidad, se tiene que valorar el error intrínseco y su variabilidad. Esto se hace 
principalmente analizando la Fiabilidad y Validez. Existe la posibilidad de que un instrumento tenga 
elevada fiabilidad y baja validez; pero, por el contrario, si tiene alta validez, es más difícil que su 
fiabilidad sea muy baja (Arignón y Jiménez, 2004; Argibay, 2006; Royo y Damián, 2009; Tovaruela, 
2016).  
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