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ABSTRACT
Minimal important clinical difference  

in health-related quality of life

One of the limitations for the use of Health-
related Quality of Life Questionnaires and the re-
sults reported by patients is the difficulty of inter-
preting the values obtained. The minimal important 
clinical difference is a measure that helps to unders-
tand the results of these questionnaires and assess 
the clinical relevance of the effect achieved by the 
intervention performed.

In this paper, we review the concept of minimal 
important clinical difference, describe the methods 
used to obtain it, and expose its difficulties, limita-
tions, and applicability.

Within the results reported by patients, and par-
ticularly in quality of life, the minimal important 
clinical difference is a tool that helps clinicians to 
correctly use the measurement scales and interpret 
the effect of the interventions. With this article, we 
hope to facilitate the implementation and use of 
the minimal important clinical difference and the 
Health-related Quality of Life Questionnaires in 
routine practice with our patients.

Key words: Minimal important clinical 
difference, Minimal important difference, Clinical 
significance, Relevant change, Patient-reported 
outcomes, Health-related quality of life.

RESUMEN

Una de las limitaciones para el uso de los 
Cuestionarios de Calidad de Vida Relacionada con 
la Salud y de los resultados reportados por pacien-
tes es la dificultad de interpretar los valores obte-
nidos. La diferencia mínima clínica importante es 
una medida que ayuda a comprender los resultados 
de estos cuestionarios y valorar la relevancia clínica 
del efecto conseguido por la intervención realizada.

En este trabajo revisamos el concepto de dife-
rencia mínima clínica importante, describimos los 
métodos utilizados para su obtención y exponemos 
sus dificultades, limitaciones y aplicabilidad.

Dentro de los resultados reportados por pacien-
tes y, particularmente, en los de calidad de vida, la 
diferencia mínima clínica importante es una herra-
mienta que ayuda a los clínicos a utilizar correcta-
mente las escalas de medida e interpretar el efecto 
de las intervenciones. Con este artículo esperamos 
facilitar la implantación y uso de la diferencia mí-
nima clínica importante y los Cuestionarios de 
Calidad de Vida Relacionada con la Salud en la 
práctica habitual con nuestros pacientes.

Palabras clave: Diferencia mínima clínica 
importante, Diferencia mínima importante, 
Significación clínica, Cambio relevante, Resultados 
reportados por pacientes, Calidad de vida relacionada 
con la salud.
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INTRODUCCIÓN

Una de las barreras para la implantación y 
uso de los Cuestionarios de Calidad de Vida 
Relacionada con la Salud (CCVRS) en la clíni-
ca es la dificultad para interpretar los cambios, 
conocer su relevancia clínica y saber si dichos 
cambios son aplicables y útiles a la atención 
diaria(1). La limitación fundamental para su uti-
lización en el contexto clínico reside en la di-
ficultad de determinar qué cambios en los va-
lores de la escala de Calidad de Vida (CV) tras 
las intervenciones identifican una diferencia de 
efecto trivial, pequeño, moderado o grande(2). 
Por ejemplo, un cambio de 0,5 cm en una esca-
la analógica visual de una medida de bienestar, 
¿constituye un cambio clínico importante o es 
una diferencia trivial(3)?

La determinación de los umbrales en los 
Resultados Reportados por Pacientes (RRP), 
dentro de los que se incluyen los resultados 
en CVRS, no es fácil. Los RRP representan la 
perspectiva y expectativa del paciente en cuan-
to a los beneficios del tratamiento, más allá 
de los marcadores fisiológicos o clínicos pro-
pios de la enfermedad que habitualmente ma-
nejan los profesionales(4). La FDA (Food Drug 
Administration) y el Instituto Nacional del 
Cáncer estadounidenses abogan por la nece-
sidad y obligación de incluir los resultados de 
CVRS en los ensayos clínicos(5). 

El instrumento básico para medir la CV de 
un paciente es, habitualmente, un cuestiona-
rio conformado por enunciados con un forma-
to de repuesta nominal u ordinal en una escala 
tipo Likert. Normalmente se obtiene un valor 
numérico total que permite cuantificar, orde-
nar y comparar la CV percibida en función del 
tratamiento. Este valor global, correspondien-
te a la totalidad del cuestionario, también pue-
de expresarse en diferentes valores correspon-
dientes a subescalas, dimensiones, dominios o  

secciones de la CV. Dichos resultados y su in-
terpretación dependen de la escala del cuestio-
nario, la enfermedad estudiada, de los pacientes 
y del profesional que lo valore. 

La escala del cuestionario contempla las si-
guientes características: valor máximo, valor 
mínimo, efecto suelo y número de ítems. La 
puntuación total obtenida identificará a cada 
paciente, aunque podemos encontrar pacientes 
con la misma puntuación que hayan contestado 
de forma diferente a las preguntas del cuestio-
nario, lo que hace imposible asignar una pun-
tuación determinada a un perfil específico(6). 

La descripción y comparación de los resulta-
dos obtenidos en los cuestionarios de CV en fun-
ción de variables sociodemográficas y/o clínicas 
nos permiten resumir los resultados en términos 
de centralización y dispersión, así como evaluar 
la significación estadística de si los resultados se 
debían o no al azar, sin tener en cuenta si estas 
diferencias tienen importancia, relevancia o sig-
nificado clínico. Todos estos factores influyen en 
la dificultad para interpretar los cambios produ-
cidos y hacen que la media y la desviación están-
dar (DE), junto con un test para valorar la signifi-
cación estadística de los cambios observados en 
CV, no sean suficientes para describir a un grupo 
de pacientes y valorar el significado clínico del 
cambio detectado(7).

En una reciente revisión de ensayos clínicos 
de alta calidad sobre oncología y CV se reporta 
que solo en el 38% de los artículos se realiza la 
interpretación de resultados en términos de sig-
nificación clínica(8). Por ello, se han propuesto 
otras formas de presentar los resultados, tales 
como la prevalencia (porcentaje de pacientes 
que alcanzan cierto nivel en alguna de las pre-
guntas o dimensiones), la extensión (número de 
ítems peor valorados por paciente) o la severi-
dad (porcentaje de sujetos que reportan la peor 
puntuación en alguna de las preguntas)(9).
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El objetivo general de este trabajo fue aportar 
elementos para hacer que los resultados de los 
CCVRS sean más interpretables desde el punto 
de vista clínico, lo que también se define como 
el grado de significación para el propio paciente 
o como el grado de asociación entre la puntua-
ción y un significado cualitativo con connota-
ción clínica o fácilmente comprensible(6).

DIFERENCIA CLINICA 
IMPORTANTE EN CVRS

Un concepto fundamental para hacer inter-
pretables los cambios en CVRS es la diferen-
cia clínica importante, que surge como comple-
mento a los inconvenientes y limitaciones de 
la diferencia estadísticamente significativa. La 
significación estadística depende, en buena me-
dida, del tamaño de las muestras. Sin embargo, 
sabemos que, en muestras grandes, la diferen-
cia estadísticamente significativa no tiene por 
qué ir acompañada de una diferencia clínica. 
Por otro lado, en muestras pequeñas, la ausen-
cia de significación estadística tampoco implica 
que las diferencias no tengan relevancia clínica. 
En la tabla 1 se detallan los principales concep-
tos claves asociados a la CVRS.

El término Diferencia Mínima Clínica 
Importante (DMCI) fue introducido por pri-
mera vez por Jaeschke et al(10), quienes la defi-
nieron como la diferencia más pequeña en una 
escala o el resultado de interés que el pacien-
te percibe como beneficioso y que conllevará 
cambios en el tratamiento en ausencia de efec-
tos secundarios y altos costes. Esta definición 
posteriormente fue simplificada a “el cambio 
más pequeño que es importante para el pacien-
te”(11). El término Diferencia Clínica Importante 
(DCI) refleja el cambio de puntuación de la es-
cala considerado importante en relación con 
una variable clínica definida y que no tiene que 
representar el mínimo(7).

Posteriormente, el mismo grupo que intro-
dujo la DMCI retiró la palabra “clínica”, que-
dando el término en DMI (Diferencia Mínima 
Importante), con el que se resaltaba la experien-
cia del paciente(12). Detecta no solo la magnitud 
de mejora que es significativa para el paciente, 
sino también el valor que tiene para el propio 
paciente(13). Refleja, por tanto, la diferencia más 
pequeña determinada por el paciente en la pun-
tuación del dominio de interés(3).

Otros términos a considerar son: la Diferencia 
Mínima Detectable (DMD), referida a la menor 
magnitud que son capaces de diferenciar los pa-
cientes; y el Cambio Mínimo Detectable (CMD), 
alusivo al mínimo valor que el instrumento de 
medida es capaz de detectar con fiabilidad(14).

Aunque son varios los términos utilizados 
para designar la diferencia importante(4,15), en 
este trabajo consideramos la DMCI y DMI 
como sinónimos tal como indican otros auto-
res(4,6), ya que sus diferencias no tienen con-
secuencias en la práctica(14). La DMCI es, por 
tanto, un valor umbral. Cualquier cambio por 
encima se considera significativo o importan-
te, y los pacientes cuyas respuestas superen la 
DMCI serán considerados respondedores sen-
sibles al tratamiento(16). Su proporción indica 
al clínico la probabilidad de que sus pacientes 
también respondan al mismo tratamiento(17).

MÉTODOS DE DETERMINACIÓN 
DE LA DMCI

Se describen principalmente dos tipos de mé-
todos conceptualmente diferentes para determi-
nar la DMCI: los métodos basados en criterios 
ancla y los métodos estadísticos(14,18) (tabla 2). 
Otros métodos menos usados, a los que no nos 
referiremos en este artículo, comprenden los 
basados en diferencias entre pacientes, curvas 
ROC y opiniones de expertos(14).
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Tabla 1
Términos clave en calidad de vida relacionada con la salud.

CMD Cambio mínimo detectable: valor mínimo que el instrumento de medida es 
capaz de detectar con fiabilidad. 

DCI Diferencia clínica importante: diferencia que se considera importante en una 
variable clínica definida.

DMCI Diferencia mínima clínica importante: diferencia más pequeña que el paciente 
percibe como beneficiosa y que conlleva cambios en el tratamiento.

DMD Diferencia mínima detectable: magnitud menor que es capaz de diferenciar  
el paciente.

DMI Diferencia mínima importante: diferencia la magnitud y el valor de la mejora 
que el paciente percibe como beneficiosa.

Efecto techo  
y efecto suelo

Restricción del rango de las variables: cuando las variables presentan 
restricciones en su variación tanto en su rango inferior (efecto suelo), como 
en su rango superior (efecto techo), la potencia disminuye y la inferencia 
se debilita. Puede deberse a la homogeneidad de la muestra. Pacientes muy 
enfermos tienen poca posibilidad de mejorar su calidad de vida. 

Fiabilidad Capacidad de medir de manera estable.

Relevancia 
clínica Interpretación de que los resultados clínicos son importantes y prácticos.

Sensibilidad Capacidad de un instrumento de medición para detectar cambios.

Significación 
estadística

Confirma que la diferencia detectada es improbable que haya sido  
debido al azar.

Validez
Capacidad de un instrumento de medir aquello para lo que ha sido construido. 
Capacidad de medición para cuantificar de forma significativa y adecuada  
el rasgo para cuya medición ha sido diseñado.
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Tabla 2
Métodos de obtención de la diferencia mínima clínica importante.

Métodos Definición Ventajas e inconvenientes

Métodos ancla.
Ítem aislado  
o juicio global 
de transición.

-  Pregunta de respuesta 
cuantitativa y ordinal.

-  Son fáciles de usar, 
reflejan las preguntas 
que el clínico hace al 
paciente y ofrece un 
enfoque basado en el 
paciente.

-  Deben demostrar la 
correlación con el 
cuestionario estudiado.

-  Dudas sobre la validez 
del criterio elegido.

-  Su elección debe 
realizarse en función de 
la clínica del paciente.

-  Para evaluaciones 
psicológicos no sirven 
los criterios físicos.

-  Efecto de inclinación de 
respuesta.

-  Necesidad de métodos 
estadísticos para 
confirmar que la 
DMCI detectada en la 
escala es significativa 
estadísticamente.

Métodos estadísticos.

Tamaño de 
efecto.

Diferencia de las medias 
antes del tratamiento y 
después del tratamiento 
dividida por la desviación 
estándar antes del 
tratamiento.

-  Se obtienen a partir de 
la distribución de los 
valores de la muestra, de 
su variabilidad.

-  No necesitan de 
mediciones de referencia 
lo que los simplifica y 
estandariza para medir 
el cambio producido 
por las intervenciones 
médicas. 

-  Su valor no es 
determinado por la 
percepción o elección 
del paciente.

Media de 
respuesta 
estandarizada.

Media de las diferencias 
divido por la desviación 
estándar de las 
diferencias)(31).

Error estándar  
de la medida.

Producto de la 
desviación estándar de la 
correspondiente escala 
en el momento basal por 
la raíz cuadrada de uno 
menos el coeficiente de 
fiabilidad de  
esa escala.

Índice fiable  
de cambio.

Cociente entre el cambio 
individual de cada 
paciente y la raíz cuadrada 
del EEM.

DMCI: Diferencia mínima clínica importante.
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MÉTODOS ANCLA

Estos métodos, también llamados comparati-
vos, empíricos o externos, seleccionan un crite-
rio independiente o estado de referencia (esta-
do ancla), interpretable por sí mismo, sobre el 
que se comparan los resultados del CCVRS(7). 
Los métodos ancla utilizan el criterio de DMCI 
definido por Jaeschke et al(10) y deben ser fácil-
mente interpretables, ampliamente usados y, al 
menos, moderadamente correlacionados con el 
instrumento estudiado(19). A la diferencia resul-
tante al compararse con una referencia exter-
na se le ha designado también con los térmi-
nos DMD(20) o DCI(7) cuando se relaciona con 
un factor clínico.

El criterio ancla puede ser una medida clí-
nica objetiva o una medida subjetiva. Permite 
asignar a los sujetos en grupos según el grado 
de cambio: ningún cambio, cambio positivo pe-
queño, cambio positivo grande, cambio negati-
vo pequeño o cambio negativo grande. 

El criterio ancla subjetivo se obtiene a partir 
de la percepción o preferencia percibida por el 
paciente, expresada a través de preguntas espe-
cíficas, también llamadas juicio global de tran-
sición, cuyas respuestas de tipo cuantitativo o 
cualitativo ordinal diferencian varios grados 
de mejora o empeoramiento en su situación(7). 
Frecuentemente son utilizados ítems del propio 
cuestionario o de otros cuestionarios como an-
clas(15). Los métodos ancla basados en pregun-
tas subjetivas de transición son fáciles de usar, 
reflejan las preguntas que el clínico hace al pa-
ciente y ofrecen un enfoque basado en el pa-
ciente para el cálculo de la DMCI(6). 

El criterio ancla objetivo se puede obtener a 
partir de datos clínicos de pacientes afectados 
por una determinada patología(7). 

Tanto en los criterios subjetivos como en los 
objetivos se tendrá que determinar la cantidad 

de cambio clínico que indique un valor adecua-
do de la DMCI(21). La decisión de la correspon-
dencia entre la respuesta a la pregunta ancla y 
la DMCI la resuelve el investigador entre las 
siguientes opciones:

 – Como el valor medio del CCVRS del grupo 
que responda al nivel establecido en la pregun-
ta ancla.

 – Como la diferencia de las medias de los dos 
grupos detectados a partir de la pregunta ancla, 
es decir, entre el grupo que no cambia y el gru-
po que muestra el mínimo cambio(6).

 – Como la media de las diferencias entre los 
puntos consecutivos de la escala(6).

 – Mediante métodos de investigación cualita-
tiva o social más complejos(7).

En los CCVRS del ámbito de la salud oral, 
la DMCI se estima e interpreta más frecuente-
mente usando la media de la diferencia entre 
los que no cambian y los que realizan un peque-
ño cambio considerado como significativo(6). 

MÉTODOS ESTADÍSTICOS

 Estos métodos, también llamados de distri-
bución o internos, definen la DMCI a partir de 
la distribución de los valores de la muestra y 
de su variabilidad, no por los valores individua-
les(14,18). En general, la ventaja de los métodos 
estadísticos es que no necesitan de mediciones 
de referencia, lo que los simplifica y estandari-
za para medir el cambio producido por las in-
tervenciones médicas.

Los métodos estadísticos son varios y com-
prenden conceptos relativamente relacionados, 
que se describen a continuación:

Tamaño de Efecto (TE). Es una medida de 
la magnitud de efecto, descrita por Cohen en 
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1988(22,23), que se define como la diferencia de 
las medias antes del tratamiento y después del 
tratamiento dividida por la DE antes del trata-
miento. Su unidad es, por tanto, la DE(22). 

Por convención, Cohen consideró que el 
TE, medido con la conocida como d de Cohen, 
podría ser pequeño (<=0,2), moderado (0,3-
0,7) o grande (>=0,8), y que un valor de TE 
de 0,5 (aunque moderado) era clínicamente 
importante(23).

En caso de diferencia entre los tamaños de 
muestras se puede aplicar la G de Hedges, don-
de el divisor es la DE ponderada. En los casos 
en que las DE entre los grupos sean muy dife-
rentes, se aplica la Delta de Glass, donde el di-
visor es la DE del grupo control, aunque estas 
circunstancias son poco frecuentes en los estu-
dios de CV. 

El significado del TE es el número de veces 
en que la diferencia de las medias de los dos 
grupos incluye la DE inicial y, por tanto, un TE 
afectaría o beneficiaría a un 35% de la muestra 
antes del tratamiento en una distribución nor-
mal. Su intervalo de confianza se calcula a par-
tir del intervalo de confianza de la diferencia 
de medias. 

Un TE de 0,5, considerado por Cohen como 
clínicamente importante, corresponde a una 
magnitud que coincide con la mitad de la DE 
inicial, considerada también como la DMCI 
por otros autores(7,24). Se corresponde a 0,5 pun-
tos de DE en una escala Likert de siete puntos 
que se detecta con métodos ancla(10). Norman et 
al(7), en su revisión sobre CCVRS, encontraron 
en los artículos revisados que la DMCI conver-
ge con el TE de 0,5, y que el rango oscila entre 
0,34-0,64.

El TE de 0,5 como DMCI es concordante con 
el trabajo de Miller(25) sobre la capacidad de dis-
criminación humana en sensaciones (sonido,  

sabor, etc.)  que se establece en una unidad de 
siete categorías (con rango de cinco-nueve ca-
tegorías). Esto es análogo con que, para una dis-
tribución rectangular de siete unidades de ampli-
tud, la DE es 2,16, y que una unidad expresada 
en DE (1/2,16) es de 0,46. Si el rango de la dis-
tribución fuera de cinco unidades, una unidad 
expresada en DE correspondería a 0,63, y si la 
distribución fuera de nueve unidades, correspon-
dería a 0,36 DE(7,25). La DMCI de 0,5 DE se 
traduce en una mejora del 16% en términos rela-
tivos y un número necesario a tratar de seis, que 
corresponde al porcentaje de cambio de un punto 
en una escala de siete puntos y rango seis(7).  

El criterio de 0,5 DE como DMCI es el más 
frecuentemente utilizado en trabajos sobre 
CV en cáncer, según una reciente revisión(15). 
Partiendo de esto, algunos autores generalizan 
y consideran que el cambio de un 10% de la 
máxima puntuación de cuestionario se corres-
ponde con la DMCI(26) y, aunque esta estima-
ción no está refinada, se repite frecuentemente 
en la literatura(27,28,29).

Sin embargo, existen una serie de factores 
que influyen y explican que la DMCI se iden-
tifique con un TE menor de 0,5. Estos factores 
son: enfermedades crónicas (por el agravamien-
to natural de la enfermedad), enfermedades 
agudas con poco tiempo de seguimiento (como 
la fatiga, que no da tiempo a la mejora)(20), y los 
estudios realizados en grupos poblacionales sa-
nos o que analicen factores clínicos con poca 
repercusión en los síntomas, como puede ser la 
hipertensión arterial(7).

El menor TE también se ha relacionado con el 
efecto Hawthorne (cambio del comportamiento 
de los participantes al ser observados), con estu-
dios con mayor tasa de abandonos, con la  seve-
ridad de base de la enfermedad (ya que los casos 
más graves son más difíciles que mejoren(20)) y 
con los  ensayos clínicos que comparan diferen-
tes tratamientos donde la diferencia puede ser 
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más pequeña y, por tanto el TE es menor, fren-
te a ensayos donde comparan placebo con trata-
miento activo, en los que el TE y la DMCI pue-
den ser mayores(20). Los métodos de distribución 
que utilizan la DE se han utilizado también para 
estimar la DMCI en ensayos clínicos individua-
les y combinados en metaanálisis(30).

Media de Respuesta Estandarizada (MRS). Es 
un método relacionado y equivalente al TE. Se 
obtiene al dividir la media de las diferencias 
por la DE de las diferencias (fórmula= media 
de las D/DE de las diferencias)(31).

Error Estándar de la Medida (EEM). En los úl-
timos años, primero el grupo de Wyrwich et 
al(32,33,34) y, posteriormente, otros autores(35,36,37,38), 
han venido utilizando un conocido indicador es-
tadístico basado en la distribución de las pun-
tuaciones como estimador directo de la DMCI,  
denominado EEM(10,38,39,40).

El EEM es considerado como el error están-
dar en un resultado observado que oscurece el 
resultado verdadero. Tiene la cualidad de que 
su valor es independiente de la muestra, lo que 
lo hace un estimador muy bueno de cambios in-
dividuales y un indicador de CVRS(33). Permite 
valorar el cambio relevante en un instrumento 
de medida con criterios estadísticos, teniendo 
en cuenta además la precisión del instrumento 
de medida (aspecto obviado con las estimacio-
nes de cambio basadas en estados ancla)(32,34). 
Identifica el CMD por el instrumento en fun-
ción de la fiabilidad.

El EEM se obtiene multiplicando la DE de la 
correspondiente escala en el momento basal por 
la raíz cuadrada de uno menos el coeficiente de 
fiabilidad de esa escala(32,34). La estimación de la 
fiabilidad puede hacerse con el coeficiente alfa 
de Cronbach (si se desea utilizar la consistencia 
interna como medida de la fiabilidad) o con el 

coeficiente de correlación intraclase (si lo que 
se requiere es la fiabilidad test-retest)(32,34).

Las unidades del EEM son las propias del 
cuestionario. Cualquier cambio más pequeño 
que el EEM no puede ser disociado del error 
de la medida, mientras que valores superiores 
indicarían la existencia de un cambio real(11). 
Tomando como referencia este valor y la dife-
rencia entre las puntuaciones basal y final de 
cada escala, los pacientes pueden clasificarse 
en tres grupos: pacientes que mejoran (presen-
tan una diferencia positiva mayor a un EEM), 
pacientes que no cambian (presentan una dife-
rencia mayor al valor absoluto de un EEM) y 
pacientes que empeoran (presentan diferencias 
negativas menores a un EEM).

La mayoría de los pacientes cuyas puntua-
ciones en CVRS experimentan un cambio su-
perior a la DMI muestran también un cambio 
superior a un EEM, demostrando, con su ele-
vada concordancia, que el criterio EEM podría 
utilizarse para determinar si el cambio experi-
mentado en una escala de CVRS es clínicamen-
te relevante(33,35).

Está demostrado que la DMCI coincide con 
un EEM en pacientes con insuficiencia cardia-
ca, enfermedad respiratoria y enfermedad perio-
dontal(6,32,34,35), y  que obtiene los mismos resulta-
dos que 0,5 DE sobre una escala de siete puntos 
obtenidos por los métodos ancla(32,33,34). Además, 
con una fiabilidad de 0,75, el EEM coincide con 
el umbral de 0,5 DE(32,33,34). El criterio de un EEM 
ha mostrado mejor concordancia con la DMI en 
las escalas que exploran la CVRS que 1,96 EEM 
(1,96) o 2 EEM (2,58)(32,33,35,40). 

Algunos autores consideran que debe ser de-
mostrado el uso del EEM como DMCI en otras 
condiciones o grupos de pacientes(6), y otros au-
tores recomiendan tener en cuenta el efecto de 
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regresión a la media para corregir los valores 
del EEM(34), aunque dicha corrección no pare-
ce mostrar resultados diferentes(41). No existe 
un consenso generalizado a este respecto y se-
rían necesarias investigaciones adicionales que 
nos orientaran sobre cuál sería el mejor proce-
dimiento a seguir(42).

Índice Fiable de Cambio (IFC). Es un concepto 
relativo al EEM y se obtiene al dividir el cam-
bio individual de cada paciente por la raíz cua-
drada del EEM(43). Si el resultado es mayor que 
1,96 se considera que el cambio del paciente 
es un verdadero cambio con una confianza del 
95%. Al IFC se le denomina también como la 
diferencia tipificada. 

DIFICULTADES Y LIMITACIONES 
DEL CÁLCULO DE LA DMCI  
CON LOS MÉTODOS ANCLA

La crítica a los métodos ancla se centran en 
la validez del criterio elegido, sobre si es el ade-
cuado, verdaderamente importante o relevante 
para detectar la DMCI en CV(7). En la deter-
minación del criterio ancla siempre tendremos 
que utilizar algún juicio de valor y aceptar que 
la verificabilidad de dichos juicios no se puede 
realizar enfrentándolos a estándares objetivos 
externos, sino a juicios realizados por otros(20).

Los criterios clínicos utilizados como ancla 
requieren consenso, ser relevantes y correspon-
der con la percepción del paciente, lo que es di-
fícil en patologías que son silentes(6). Además, 
los criterios ancla físicos no son adecuados para 
la detección de MDI de dimensiones emociona-
les o psicológicas de la CV(19).

Los criterios ancla detectan la DCI pero, si 
la diferencia es mínima, dependerá del criterio 
seleccionado, la proximidad de los grupos y la 
fortaleza de relación entre el ancla y la CV(14). 
Esto explica que los métodos ancla producirán 

diferentes DMCI dependiendo de la escala uti-
lizada, de sus niveles y de la selección del nivel 
de cambio relevante. La DMCI recae en el gru-
po de pacientes que cumplen dicho cambio sin 
tener en cuenta el resto, lo que puede suponer 
un error si los pacientes excluidos difieren del 
grupo incluido(13). Cuanto mayor es el número 
de niveles, menor será la diferencia entre dos 
niveles adyacentes, menor por tanto la DMCI y 
más difícil encontrar diferencias significativas 
entre ellos.

La combinación de niveles es un procedimien-
to frecuente pero arbitrario. El uso de curvas 
ROC para la selección del nivel que identifique la 
DMCI es una posibilidad y requiere de una varia-
ble dicotómica mediante la selección arbitraria o 
agrupamiento de los niveles de la escala.

También sus propiedades psicométricas han 
sido cuestionadas(11,44), aun cuando los mayores 
cambios en la puntuación entre los grupos con 
mejores cambios en la pregunta de transición 
global aportan evidencia sobre su validez de 
constructo(6). La correlación entre la pregunta 
ancla y el valor del cuestionario, igual o supe-
rior a 0,3 es el umbral utilizado frecuentemente 
para confirmar la validez de constructo del an-
cla en los CCVRS(15).

Además, ya que frecuentemente los estu-
dios sobre DMCI son de diseño longitudinal, el 
efecto de inclinación de respuesta puede sesgar 
los resultados. Dicho efecto está bien estableci-
do y ha sido ampliamente estudiado en los estu-
dios longitudinales(45), aunque su impacto en la 
determinación de la DMCI ha sido menos  es-
tudiado(46). En estudios transversales, no se han 
publicado guías de uso de métodos anclas para 
calcular la DMCI(6). 

Finalmente, el pequeño tamaño de muestra 
en las categorías ancla puede hacer que el resul-
tado de la DMCI no sea fiable ni robusto y, por 
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tanto, sea cuestionable(15). Se necesitarían mé-
todos estadísticos para confirmar que la DMCI 
detectada en la escala sea significativa estadís-
ticamente.

DIFICULTADES Y LIMITACIONES 
DEL CÁLCULO DE LA DMCI CON 

LOS MÉTODOS ESTADÍSTICOS

La crítica a los métodos estadísticos se basa 
en que su valor no es determinado por la per-
cepción o elección del paciente, sino que de-
penderá de la muestra y de su distribución. 
Por ello, algunos autores los identifican con 
la DMD, ya que es improbable que se deban a 
errores aleatorios, y no con la DMI(13).

Los valores dependen de la variabilidad de 
las puntuaciones de la muestra, que podrían 
ser diferentes en otra muestra e ignoran la va-
riación en el cambio total del grupo. Además, 
no pueden hacer distinción entre la mejora y el 
empeoramiento de los pacientes(15).

En una reciente revisión(4), los métodos de 
distribución obtienen menores estimaciones de 
la DMCI que los métodos ancla, lo que indica 
que es necesario un menor cambio para obtener 
la DMCI, y que la menor DMCI puede sugerir 
beneficio para un paciente cuando no lo es(4). 

Otros estudios presentan estimaciones superio-
res de la DMCI con los métodos estadísticos 
frente a los métodos ancla(47).

Por último, hay estudios que no muestran 
el intervalo de confianza de la DMCI y usan 
un solo punto de corte, lo cual puede clasificar 
erróneamente el cambio como no importante, 
cuando podría serlo(48).

APLICABILIDAD DE  
LA DMCI EN LA TOMA  

DE DECISIONES CLÍNICAS

La aplicación de la DMCI a nivel individual, 
dentro de la relación médico-paciente, debe 
basarse en métodos ancla en la DMD, donde 
previamente es importante comprobar que la 
DMCI sea mayor que el CMD (tabla 3). De lo 
contrario, la DMCI se muestra imprecisa para 
detectar o valorar los cambios(14).

A nivel de grupo, la aplicabilidad se centra 
en el cálculo de tamaño de la muestra para el 
diseño de estudios de eficacia o efectividad, así 
como en la comprobación de si las diferencias 
entre grupos son relevantes o clínicamente sig-
nificativas (tabla 3). En investigación clínica, la 
significación estadística solo puede ser usada 
para interpretar resultados en CV si el tamaño 

Tabla 3
Aplicabilidad y utilidad de la diferencia mínima clínica importante.

Nivel individual Nivel de grupo

Comprobar que la DMCI calculada y aplicada 
por método ancla es mayor que el CMD.

Necesario en investigación para el cálculo  
del tamaño de muestra.

Detecta si el paciente supera la DMCI.

Comprobar que la DMCI calculada y aplicada 
por método ancla es mayor que el CMD.

Detecta la proporción de pacientes que  
superan la DMCI.

DMCI: Diferencia mínima clínica importante; EEM: Error estándar de la medida.
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de muestra ha sido especificado a priori, com-
probando que el CMD por el instrumento sea 
inferior a dicho tamaño(14,49). 

La DMCI puede utilizarse para realizar un 
análisis de respondedores que compare la pro-
porción de pacientes que experimentan un cam-
bio superior a la DMCI. Esta información es útil 
cuando la distribución de los resultados es muy 
asimétrica debido a los valores atípicos o aleja-
dos (outliers) y, aunque el valor de la diferencia 
media sea mayor que la DMCI, son pocos los 
pacientes que la superan(13). En el análisis de las 
respuestas, algunos autores recomiendan usar 
el límite superior del rango de DMCI obtenido 
por métodos estadísticos(14).

DISCUSIÓN

La DMCI, entendida como la diferencia mí-
nima que importa en la clínica, es una herra-
mienta útil que permite a los clínicos utilizar e 
interpretar correctamente las escalas de medi-
ción y los efectos de las intervenciones en RRP 
y en CV, así como el cálculo de los tamaños de 
muestra cuando la CVRS sea uno de los objeti-
vos primarios de los ensayos clínicos. Su utili-
dad se refleja en el crecimiento exponencial de 
publicaciones que reportan la DMCI desde que 
el concepto fue introducido(12).

No hay una forma absoluta de determinar la 
DMCI(20) y su determinación de forma fiable y 
robusta sigue siendo un reto(15). Aunque algu-
nos autores consideran que los métodos ancla 
son los más adecuados para hallar la DMCI(30), 
son muchos los que recomiendan la asociación 
de ambos métodos, de ancla y estadísticos, para 
mantener la perspectiva de los pacientes(4). Los 
métodos estadísticos apoyan las estimaciones 
de los métodos ancla y podrían usarse cuando 
no se dispongan de estimaciones de métodos 

ancla o dispongamos de estimaciones proce-
dentes de diferentes métodos ancla(21). 

La combinación de los métodos puede rea-
lizarse basándose en procesos de triangulación 
que nos permitan obtener un valor resultante 
simple o con el mínimo rango(21,50). Cuando un 
proceso de triangulación no es posible, se ha 
propuesto un método Delphi modificado para 
seleccionar un valor consensuado(6,20).

Los diferentes métodos para estimar la DMCI 
convergen a menudo, aunque su valor depende 
de varios factores (tipo de paciente, contexto, 
método de cálculo) y puede tener diferentes es-
timaciones(7), sin existir un valor fijo que aplicar 
a todos los estudios. En consecuencia, se acepta 
la generalización de dichas estimaciones para 
aplicaciones similares(21).

La DMCI debe ser interpretada con pruden-
cia, ya que son estimaciones medias obtenidas 
de un grupo de pacientes y puede ocurrir que al-
gunos puedan percibir un beneficio terapéutico, 
aunque no alcancen la DMCI. Además, dichas 
estimaciones deben acompañarse del interva-
lo de confianza, porque un solo punto de corte 
puede clasificar erróneamente el cambio como 
no importante, cuando podría serlo(48). 

Aunque el uso y la aceptación de validez y 
fiabilidad de la CVRS y de los RRP se ha ex-
tendido ampliamente dentro de los ensayos clí-
nicos, existe una falta de competencia para dar 
significado clínico a sus resultados(14). El uso de 
las estimaciones de DMCI ya conocidas ayu-
darán a incorporar dichos datos e instrumentos 
dentro de la investigación en CVRS y en los 
planes clínicos-terapéuticos específicos de los 
pacientes, aunque son necesarios más estudios 
que permitan encontrar la DMCI en aquellos 
cuestionarios donde no la conocemos. 
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