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Resumen

La estadfstica es un apartado esencial, tanto para los autores
como para los lectores de literatura cientifica, que fundamenta
el rigor cientifico del estudio y la validez de las conclusiones.
Conocer el tema de un articulo cientifico ayuda a entender el
trabajo, y conocer los principios de estadistica ayuda a enten-
der la metodologia.

Las principales premisas de la estadistica que se deben tener en
cuenta en la elaboracién de un articulo cientifico son las siguien-
tes: 1) describir los métodos cientificos con suficiente detalle; 2)
cuantificar los resultados; 3) conocer el significado del valor de p;
4) no depender exclusivamente de la p; 5) analizar los criterios de
inclusion y exclusion; 6) proporcionar los detalles del proceso de
aleatorizacion; 7) facilitar los detalles del proceso de enmascara-
miento; 8) informar sobre las complicaciones del tratamiento; 9)
especificar el nimero de observaciones e indicar las pérdidas; 10)
detallar el programa estadistico y las referencias sobre estadistica;
11) definir los términos y evitar el uso no técnico de términos de la
estadistica, y 12) controlar los errores de la investigacion clinica.

La estadfstica no debe convertirse en una religién que con-
duce a la salvacién a través del ritual de la bisqueda de valo-
res significativos de la p, alcanzando entonces los autores el
paraiso prometido de la publicacién del trabajo en una revista
de alto impacto, sino que es una herramienta (til para el dise-
fio y la realizacion de estudios médicos, siempre que se utilice
adecuadamente.
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Abstract

Title: Scientific communication (X). Basic knowledge to develop
a scientific paper (5): Statistical aspects (rather than numbers)

Statistics is an essential section for both, authors and read-
ers of scientific literature, that offers the basis for the scientif-
ic rigor of the study and the validity of the conclusions. Know-
ing the subject of a scientific article helps to understand the
work and knowing the principles of statistics helps to under-
stand the methodology.

The main assumptions of the statistic that should be taken into
account in the preparation of a scientific paper are: 1) describe the
scientific methods with enough detail; 2) quantify the results; 3)
know the meaning of the p value p; 4) does not depend exclusively
of p; 5) analyze the inclusion and exclusion criteria; 6) provide the
details of the randomization process; 7) provide the details of the
masking process; 8) report on the complications of the treatment;
9) specify the number of observations and indicate losses; 10)
specify the statistical software and statistical references; 11) de-
fine the terms and avoid using non-technical statististical terms in
statistics, and 12 ) handle errors in clinical research.

Statistics should not become a religion that leads to salvation
through the ritual of finding significant values of p, and then the
authors reaching the promised land of publication of the paper in
a high-impact journal, but properly used is a useful tool for the
design and conduct of medical research.
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Introduccion

La estadfstica es la parte méas ardua de un articulo cientifico y
generalmente entrafa dificultades tanto a los autores como a
los lectores. Sin embargo, es un apartado tan esencial que fun-

damenta el rigor cientifico del estudio y, por ende, la validez de
las conclusiones.

El uso de la estadistica se ha incrementado y cuidado mucho
en las principales revistas cientificas en el ltimo medio siglo.
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Pero una consecuencia desgraciada de este fenémeno ha sido
que se ha puesto demasiado énfasis en examinar las pruebas
de hipétesis con un enfoque excesivamente «estadistico» y
menos «clinico»: los datos se examinan en relacion con una
hipdtesis nula, practica que ha llevado a la creencia errénea de
que el objetivo de los estudios debe ser obtener una diferencia
«estadisticamente significativa», cuando de hecho el objetivo
real debe ser determinar la magnitud de algin factor de interés
y la diferencia «clinicamente importante».

En realidad, la capacitacién formal en bioestadistica de los
investigadores médicos no siempre ha sido la deseable: cuan-
do estudiamos esta materia al inicio de nuestra formacién pre-
grado en medicina no somos capaces de entender su trascen-
dencia, y es la formacion posgrado posterior la que lima
algunas de estas debilidades. Por ello, el hecho de publicar un
articulo en una revista biomédica, previa revisién por correcto-
res, no implica que éste no presente errores en la metodologia
estadistica. Salvo honrosas excepciones (hay revistas de pres-
tigio que disponen de un consejo de revisores centrados en la
metodologia y la estadistica), es una parte del trabajo que te-
nemos que realizar (como autores) y entender (como lectores)
cON sumo rigor y precaucion, pues las conclusiones erréneas de
algunos estudios clinicos mal realizados pueden exponer a los
pacientes al riesgo y los gastos asociados a tratamientos inGti-
les, asi como a una demora innecesaria del tratamiento apro-
piado.

Conviene tener presente una serie de premisas en la infor-
macion estadistica que deben proporcionar los articulos cienti-
ficos, de forma que sea comprendida por el lector promedio
que conoce la disciplina general, pero que no es especialista
en el tema especifico de la investigacion™2. Conocer el tema de
un articulo cientifico ayuda a entender el trabajo, y conocer la
estadistica ayuda a entender la metodologia.

Por ello, conviene recordar algunas premisas relacionadas con
los aspectos estadisticos que deben tenerse en cuenta en la ela-
boracion de un articulo cientifico®* y que exponemos a continua-
cion.

Premisas para sobrevivir
a la estadistica

1) Describir los métodos cientificos

con suficiente detalle

Es basico realizar una buena descripcién de los métodos cien-
tificos utilizados en los estudios para que un lector que tenga
acceso a los datos originales pueda verificar los resultados
notificados.

Los estudios estadisticos se clasifican en diversas catego-
rias en funcién de los criterios de Emerson y Colditz (tabla 1),
publicados en The New England Journal of Medicine hace 30
afios® y que siguen siendo validos, tal como se confirma en
varios estudios realizados en Espafia®®. Estos mismos autores
introdujeron un término Util, la «accesibilidad estadistica», en-

tendido como un indice de complejidad de las técnicas estadis-
ticas empleadas en los trabajos cientificos. Asi, se considera
que el umbral bésico para un lector estandar (el que haya su-
perado un curso basico de bioestadistica durante su curriculo
biomédico) se situarfa en la estadistica bivariable (hasta la
regresion simple).

Sila prueba estadistica es de uso comun (p. e]., t de Student,
%2, Wilconxon, Mann-Whitney, etc.), sélo cabe citarla, pero las
pruebas estadisticas de mayor complejidad (p. ej., anélisis de
la variancia, estudio multivariante, etc.) si deben especificarse
de forma clara. Conviene resefiar si las observaciones son no
pareadas (p. ej., comparacién de 2 medias entre 2 grupos de pa-
cientes que reciben diferentes tratamientos) o pareadas (p. €j.,
comparaciones de 2 medias en el mismo grupo de pacientes en
2 circunstancias diferentes, antes y después del tratamiento),
porque variara el tipo de prueba estadistica. Asi, la prueba de
Mann-Whitney utilizada para datos no pareados se sustituye
por la prueba de Wilconxon para datos pareados; la prueba
de la %2 para datos no pareados se sustituye por la prueba de
McNemar para datos pareados.

La descripcion general de los métodos estadisticos debe
aparecer de forma clara en el apartado de «Material y méto-
dos», habitualmente en la parte final. Y cuando se resuman los
datos en la seccién de «Resultados», se deben especificar
los principales métodos estadisticos que se emplearon para
analizarlos.

2) Cuantificar los resultados

Es clave presentar los resultados con los indicadores apropia-
dos y siempre con las oportunas medidas de centralizacién y de
dispersion (porque toda cifra debe ir acompafiada siempre de
los indicadores adecuados de error o incertidumbre de la me-
dician).

Toda relacion de cifras obtenida de un experimento se puede
sustituir por tres valores: 1) el nimero de componentes o tama-
fio de la muestra; 2) el valor medio como medida de centraliza-
cién, que informa sobre alrededor de qué valor se agrupan los
datos, y 3) la desviacién estandar (DE), como medida de disper-
sion que da idea de si este agrupamiento de datos es muy
disperso 0 muy concentrado.

Porque nunca se debe exponer una media sin la medida de
variabilidad o precision de la media: la DE se usa para conocer
la variabilidad entre individuos, y el error estandar de la media
(EE) para conocer la variabilidad de la muestra. Asi pues, la DE
y el EE son dos aspectos distintos que no cuantifican lo mis-
mo®. Cuando la variable que se observa se comporta de tal
manera que las observaciones se distribuyen igualmente por
encima o por debajo de la media (distribuciones simétricas),
tiene sentido cuantificar la dispersion de los datos mediante la
DE. Para distribuciones asimétricas deberemos pensar en otro
tipo de medidas.

El EE de la media no cuantifica la variabilidad de las obser-
vaciones, como hace la DE, sino la precisién con la que una
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Categoria de analisis estadistico

Categoria

Descripcion

0.

Ningtn estudio estadistico

. Sdlo estadistica descriptiva

Ej.: porcentajes, medias, desviacion estandar, error estandar, etc.

. Prueba de la t de Student y pruebas z

Para 1 0 2 muestras (datos apareados y/o independientes)

. Tablas bivariables

Ej.: prueba de la %% prueba exacta de Fisher, prueba de McNemar

. Pruebas no paramétricas

Ej.: prueba de la U de Mann-Whitney, prueba de la T de Wilconxon

. Estadisticos demoepidemioldgicos

Ej.: riesgo relativo, odds ratio, sensibilidad, especificidad

. Correlacion lineal de Pearson

Correlacion clasica producto-momento (r)

. Regresion simple

Regresion de minimos cuadrados con una variable predictora y una variable respuesta

. Andlisis de la variancia

Anélisis de la variancia y de la covariancia: pruebas F

. Transformacion de variables

Uso de transformaciones (p. ej., logaritmicas)

. Correlacion no paramétrica

Ej. pruebas rho de Sperman, tau de Kendall, pruebas de tendencia

. Regresion miiltiple

Ej.: regresion polinémica y regresion paso a paso

12. Comparaciones mdltiples Ej.: pruebas de Bonferroni, Scheffé, Dunca, Newman-Keuls
13. Ajustes y estandarizacion Estandarizacién de tasas de incidencia y prevalencia
14. Tablas multivariables Ej.: procedimiento de Mantel-Haenszel, modelos log-lineales
15. Potencia y tamafio muestral Determinacion del tamafio muestral en funcién de una diferencia detectable (o til)
16. Andlisis de la supervivencia Ej.: tablas de vida (Kaplan-Meier), regresion de supervivencia (logistica, de Cox)
y otros (Breslow, Kruskall-Wallis, long-rank test)
17. Andlisis econémicos Ej.: coste-efectividad, coste-beneficio, coste-utilidad
18. Otros analisis diversos Ej.: andlisis de sensibilidad, analisis discriminante, analisis c/uster u otros modelos matematicos

Modificada de Jiménez*.

media muestral estima la verdadera media poblacional. El EE
cuantifica la certeza con que puede estimarse la verdadera
media poblacional a partir de la muestra. Por tanto, es la DE y
no el EE de la media la que debe usarse al resumir los datos.
Confundir el EE con la DE es un error (o una trampa), dado que
en el EE de la media la variahilidad es siempre menor que en
la DE. Si un autor indica el EE y el tamafio de la muestra (n), el
lector puede calcular la DE mediante la formula: DE= EE x yn.

Debe quedar claro qué medida de variabilidad se presenta,
por lo que el signo + debe ser sustituido preferentemente por
las expresiones DE o EE, o dicho aspecto debe especificarse
claramente en el apartado «Material y métodos». Porque la
expresion 9,3 + 2,5, por ejemplo, no tiene el mismo valor si se
presenta como 9,3 (DE= 2,5) que como 9,3 (EE=2,5).

Al cuantificar los resultados, siempre conviene previamente
tener muy claro lo que no se debe hacer en la presentacién de
datos numéricos (tabla 2)*.

3) Conocer el significado del valor de p

Las pruebas estadisticas no sélo sirven para compendiar los
datos, sino tamhbién para que los investigadores evalen si las
observaciones son compatibles con sus hipdtesis. El resultado
de dicha comprobacidn es el llamado nivel de significacion, o

valor p®. El principal objetivo de las pruebas estadisticas es
responder a la pregunta: jcudl es la probabilidad de que la di-
ferencia observada se dé al azar?'0".

Lo primero que hay que realizar es una prueba de hipétesis:
se plantea una hipétesis nula (Ho), es decir, A= B, y una hipo-
tesis alternativa (Hi), es decir, A= B. De acuerdo con el resulta-
do del estudio, aceptaremos o rechazaremos la hipétesis nula.

En segundo lugar, hay que cuantificar la diferencia observa-
da entre las dos muestras (A y B) mediante un nimero denomi-
nado estadistico de la prueba (p. ej., t de Student). Cuanto
mayor sea la diferencia entre las muestras, mayor serd el valor
del estadistico de la prueba.

En tercer lugar, hay que calcular el nivel de significacion (va-
lor de p). El valor de p es la probabilidad de equivocarse al
afirmar que existe una diferencia verdadera. Un valor de p
<0,05 indica que en menos de 5 veces de cada 100 que repitié-
ramos el mismo estudio, nuestro resultado seria falso o se
deberfa al azar. La significacion estadistica a partir de p >0,05
es una convencion, pero es también de interés la informacion
que se obtiene de los resultados con un valor de p algo mayor
de 0,05. Cuanto mayor sea el valor de p, mas fuerte seré la
evidencia a favor de la hipétesis nula.
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(') Puntos que deben evitarse en la presentacion
S de datos numéricos

. Presentar demasiados datos: simplificar es |a clave
. Presentar sélo los datos estadisticamente significativos: lo no
significativo puede ser clave
. Confundir al expresar los datos con niimeros o letras: recordar
que es preferible expresarlos con nimeros, pero entre el 1y el
10 se pueden expresar también con todas sus letras
Presentar los datos con excesiva precision: la precision debe
ser adecuada, no excesiva
Olvidar el denominador en los datos: principalmente en
porcentajes, tasas, cocientes, etc.
. Usar el signo + sin indicar a qué medida precede: desviacion
estandar, error estandar o intervalo de confianza
. Confundir con el uso incorrecto de guiones: especial atencion a
los intervalos, por lo que es preferible a veces indicar —3 a
12% que —3-12% (y evitar el uso de guion)
8. No indicar todas las unidades de todos los datos
9. No presentar todos los datos de todos los sujetos:
es importante el flujograma de seguimiento de los sujetos
10. Uso incorrecto de palabras con significado técnico: en
estadistica, «al César lo que es del César y a Dios lo que es de
Diosy...

N

w

N

~

Modificada de Jiménez*.

Muchos creen que el valor de p indica la probabilidad de
cometer un error. Pero, obviamente, hay dos formas de cometer
un error a partir de los datos. Puede afirmarse que el trata-
miento tiene un efecto cuando en realidad no lo tiene y tam-
bién negarse que tenga un efecto que en realidad si tiene. El
valor de p sélo cuantifica la probabilidad de cometer el error
tipo I, 0 alfa: afirmar erréneamente que el tratamiento tiene un
efecto cuando en realidad no lo tiene (falso positivo). El valor
de p no proporciona ninguna informacién sobre la probabilidad de
cometer el error tipo I, 0 beta: concluir que el tratamiento no
tiene efecto cuando en realidad sf lo tiene (falso negativo)®. En
la tabla 3 se esquematizan estos tipos de error y los riesgos
asociados en un contraste de hipétesis.

iCudando elegir una p con una o dos colas? Generalmente, es
conveniente elegir una p con dos colas (A puede ser mejor o
peor que B). La p con una cola se utilizard cuando considere-
mos que A nunca podré ser peor que B. Esto es importante, ya
que, por ejemplo, un valor de p= 0,04 con una cola es estadfs-
ticamente significativo, mientras que la equivalencia con dos
colas (p=0,08) no lo serfa.

4) No depender exclusivamente de la p

Contar sélo con el uso de los valores de p como prueba para
comprobar la hipdtesis estadistica no nos transmite toda la
informacidn cuantitativa relevante. Los niveles de significacion
(valores de p) se suelen dar a conocer para demostrar que la
diferencia observada en relacion con un patrén (la hipdtesis
nula) tendria muy pocas probabilidades de ocurrir meramente
por azar; sin embargo, dar a conocer tan sélo el valor de p de
una prueba de significacion estadistica de las diferencias es-
catima informacién.

Las tipicas aseveraciones p >0,05 o p <0,05 dan poca infor-
macion sobre los resultados del estudio y se basan en el con-
senso arbitrario de utilizar el nivel de significacion estadistica
del 5% para definir dos posibles resultados: no significativo
(p >0,05) o significativo (p <0,05). Siempre que sea posible, hay
que anotar los valores exactos de p (es mas informativo), aunque
para simplificar la informacion se puede expresar la significacion
estadistica en tres intervalos (p <0,05; p <0,01; p <0,001).

En cualquier caso, se debe hacer una clara distincién entre
la significacion estadistica y la significacion clinica: un resul-
tado significativo no indica necesariamente un efecto real y,
por el contrario, un resultado no significativo no indica ausen-
cia de efecto, sino sélo que con los datos actuales no existe
evidencia de efecto. Debe haber cierta flexibilidad en la inter-
pretacion de la significacion estadistica de los test. Usamos
generalmente un punto de corte en 0,05, pero unos valores de
p= 0,04 (significativo) y p= 0,06 (no significativo) no son muy
diferentes pese a la interpretacion tan distinta. Designar cual-
quier valor de p >0,05 como «no significativo» no es recomen-
dable, pues puede enmascarar resultados con un sugestivo
efecto si se describe el valor exacto de p'%.

Los intervalos de confianza (IC) constituyen una forma méas
informativa de presentar las pruebas de significacion que un
simple valor de p. Es mas (til presentar los valores muestrales
como estimaciones de los resultados que se obtendrian si se
estudiara a toda la poblacion. La falta de precision de un valor
muestral (p. ej., la media), que depende tanto de la variabilidad
del factor que se investiga como del tamafio limitado del estu-
dio, puede ilustrarse muy bien mediante un IC. Un IC nos lleva
de un solo valor estimado (p. ej., la media muestral, la diferen-
cia entre medias muestrales, etc.) a un recorrido de valores que
se consideran plausibles para la poblacion. El tamafio muestral
influye en la magnitud del EE y éste, a su vez, influye en la
amplitud del IC'2. Frente a la interpretacion de la significacion
estadistica que sélo nos indica la probabilidad de que la dife-
rencia encontrada se deba al azar, el IC nos traduce la incerti-
dumbre en valores reales, por lo que facilita entender su signi-
ficado clinico. Por ello, en la medicina basada en pruebas se
utiliza a menudo el aforismo de «muera la p, viva el IC».

Serfa preferible utilizar la media con un IC razonable de in-
certidumbre, habitualmente del 95% (que comprende 2 EE por
debajo y por encima de la media); por ejemplo, 8,2 (IC del 95%:
6,3-10,1). Esta forma de presentar los datos es particularmente
atil si los resultados del estudio son «negativos», porque, a
diferencia del término «no significativo» de los test de signifi-
cacion, el IC refleja el amplio intervalo de efectos que son com-
patibles con los datos observados.

Qué es la precision estadistica? Es la inversa de la variancia
(a mayor precisién, menor variancia) que aumenta con el au-
mento del tamafio de la muestra. Una manera de medir la pre-
cision es mediante el IC: cuanto mas amplio es el IC, menor es
la precisién, hay menor confianza en que el resultado no se
deba al azar y pueda extrapolarse a la poblacion' 3.
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Tipos de errores y riesgos asociados en un contraste de hipétesis

Resultado de la prueba

Algunas revistas recomendaron en su momento el uso del IC
para sus publicaciones en lugar de los valores de p, como fue
el caso de Bristish Medical Journal?, The Lancef'*, Annals of
Internal Medicine’® y otras'®', y esta recomendacion se ha
convertido en un aspecto generalizado y conveniente.

5) Analizar los criterios de inclusion

y exclusion

Estos criterios son aplicables tanto a los sujetos de experimen-
tacién como al periodo de estudio. Deben definirse de forma
precisa, evitando el sesgo de seleccion.

6) Proporcionar los detalles del proceso

de aleatorizacion

Los principales tipos y métodas de aleatorizacion son bien co-
nocidos y estan claramente descritos en |a literatura'®. La asig-
nacién aleatoria de las intervenciones en los ensayos clinicos
(EC) pretende conseguir que todos los sujetos participantes
tengan la misma probabhilidad de recibir cada uno de los trata-
mientos. Los EC deben emplear métodos explicitos y verifica-
bles que garanticen que no existe manipulacién externa o ses-
gos en este proceso.

Existen diferentes métodos de aleatorizacion; los mas usa-
dos son los siguientes: 1) asignacion aleatoria simple; 2) alea-
torizacion en bloques balanceados; 3) aleatorizacion estratifi-
cada, y 4) aleatorizacion en conglomerados (grupos, o clusters).
En general, puede decirse que la aleatorizacion por blogues es
preferible a la simple.

7) Proporcionar los detalles del proceso

de enmascaramiento

Si en el estudio se utilizaron métodos de enmascaramiento (o
cegamiento), deben describirse, diferenciando el simple ciego
(tratamiento desconocido por el paciente), el doble ciego (tam-
bién desconocido para el médico), el triple ciego (también para
el monitor) y el cuadruple ciego (también en el andlisis estadis-
tico).

8) Informar sobre las complicaciones

del tratamiento

Tales complicaciones deben estudiarse con tanta asiduidad
como los efectos beneficiosos, y darlas a conocer objetiva-
mente y en detalle. Si no se identifican efectos adversos,
debe indicarse, con una explicacion de lo que se hizo para
buscarlos.

Realidad

Existe diferencia (Ho falsa) No existe diferencia (Ho verdadera)
Diferencia significativa (rechazo de Ho) No error Error tipo | (riesgo a)
Diferencia no significativa (aceptacién de Ho) Error tipo Il (riesgo f3) No error

9) Especificar el nimero de observaciones

e indicar las pérdidas

Se deben especificar las pérdidas de sujetos de observacion y
estudiarlas a fondo a causa de la probabilidad de que dichos
individuos sean atipicos de una manera crucial para el estudio.
Es importante considerar las pérdidas prealeatorizacion (por
negativa de los pacientes a entrar en el estudio, o bien por ser
considerados no elegibles de acuerdo con los criterios de inclu-
sion/exclusion) y postaleatorizacién (abandonos y retiradas de
pacientes durante el estudio).

Conviene detallar bien el diagrama de flujo del estudio: va-
lorar los pacientes que no realizan el tratamiento inicialmente
asignado y los que se pierden durante el seguimiento. Una
pérdida en el seguimiento superior al 20% compromete la va-
lidez de un estudio.

10) Especificar el programa estadistico

y las referencias sobre estadistica

Deben concretarse las referencias sobre el programa estadis-
tico informatico utilizado (licencia disponible, indicando la ver-
sién), asi como las principales referencias sobre el disefio del
estudio y los métodos estadisticos empleados, especialmente
en los estudios estadisticos sofisticados, complejos o de uso
poco frecuente. Existen mdltiples pruebas estadisticas, por lo
que es importante conocer y especificar las que se utilizan (ta-
bla 4).

Se ha observado que este hecho, junto con la colaboracion
en el articulo de expertos en estadistica, se relaciona con una
mejora en la metodologia de los trabajos®'9. Segun el grado de
participacion de los expertos en estadistica en el disefio del
trabajo y/o andlisis e interpretacion de los datos, dichos exper-
tos podrfan constar como autores o bien ser resefiados en el
apartado de «Agradecimientos»?.

11) Definir los términos y evitar el uso no
técnico de términos de la estadistica

La ciencia es precisa y la estadistica méas. Por ello, la notifica-
cién estadistica es una parte importante de un articulo, por lo
que no se deben emplear términos estadisticos con su signifi-
cado comun, como «al azar, «normal», «significativo», «corre-
lacién» o «muestran’.

«Al azar» implica el empleo de un método de aleatorizacion.
«Normal» es un conjunto de distribucién de probabilidad des-
crita por una férmula especifica, tamhbién referido como distri-
bucién gaussiana. «Significativo» quiere decir que el resultado
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Objetivo Variable de respuesta

Cuantitativa normal

Comparar 2 grupos Independientes  t de Student

Ordinal o cuantitativa Binomial
no normal

U de Mann-Whitney

Pruebas estadisticas segiin el objetivo y la variable de respuesta

Tiempo de supervivencia

%2 prueba de Fisher  Long-rank Mantel-Haenszel

Apareados t de Student para

muestras pareadas

Prueba de Wilcoxon

Prueba de McNemar Modelos de fragilidad

Comparar 3 0 més grupos Independientes  Andlisis de la variancia
(ANOVA)

Prueba de Krukall-Wallis 52

Riesgos proporcionales de Cox

Andlisis de la variancia
(ANQOVA)

Apareados

Prueba de Friedman

Q de Cochran Modelos de fragilidad

Evaluar |a fuerza de la asociacion Correlacién de Pearson

Correlacién de Spearman

Riesgos proporcionales de Cox

Predecir el valor de una variable
en funcién de otra

Regresicn lineal

Regresién no paramétrica Regresion logistica

Riesgos proporcionales de Cox
simple

Describir la relacién entre una variable de
respuesta y diversas variables predictoras

Regresién lineal maltiple

Regresicn logistica
miltiple

Riesgos proporcionales de Cox

Adaptada de Jiménez*.

de la prueba formal de una hipétesis estadistica se encuentra
fuera de una zona determinada de antemano. «Correlacion» es
la manera especifica de medir la asociacién entre dos o méas
variables. «Muestra» suele referirse a una observacion o con-
junto de observaciones reunidas de una manera bien definida.

Por otro lado, los simbolos mas usuales en la expresion de
términos estadisticos estan basados en las normas dictadas
por la Organizacion Internacional de Estandarizacion. Pero co-
mo la realizacion tipogréfica no es sencilla en cuanto a los
simbolos estadisticos, es permisible la utilizacién de abrevia-
turas alternativas; asi, la desviacion estandar se puede definir
como DE (en lugar de s), y el error estandar de la media como
EE (en lugar de Sx).

12) Controlar los errores de la investigacion
clinica

Algunas reglas bésicas pueden ayudar al lector a detectar po-
sibles errores, dado que la mayorfa de éstos se deben al mal
uso de técnicas elementales que los investigadores deberian
aprender a utilizar por si mismos®.

Un resultado estadisticamente significativo (la consabida p)
no supone ninguna garantia de que sea un resultado valido,
que pueda extrapolarse a la poblacién general, si no hemos
cuidado el control de los errores estadisticos que se producen
en los estudios. Centremos este aspecto en el «patrén de oro»
de la investigacion: el EC.

La muestra de pacientes incluidos en un EC proviene de una
poblacién de muestreo y ésta, a su vez, proviene de la pobla-
cién objetivo. Se pretende que los resultados obtenidos en la
muestra de pacientes puedan ser extrapolables (generalizados)
a la poblacién objetivo. Por ello, deben controlarse al maximo
los errores aleatorios y los errores sistematicos (o sesgos)'®,
con los siguientes objetivos:

1. La muestra seleccionada debe ser representativa de la po-
blacion. Para ello, deben controlarse los errores aleatorios,
mediante el muestreo al azar y el aumento del tamafio mues-
tral'”,

2. La asignacion de los pacientes de la muestra a grupos de
tratamiento debe dar lugar a una distribucién similar de fac-
tores pronéstico. Para ello, deben controlarse los errores
sistematicos (sesgos). El grado de ausencia de sesgos va a
determinar la validez del estudio.

Existen dos tipos de sesgos principales:

1. El sesgo de seleccion de pacientes en el muestreo y en la
asignacion de los grupos de tratamiento. Para su control se
deben definir correctamente los criterios de inclusién/exclu-
siény, posteriormente, hacer una asignacion aleatoria de los
pacientes a los grupos de tratamiento (aleatorizacion), con-
siderando las pérdidas pre/postaleatorizacion.

2. El sesgo de evaluacion de los resultados. Para su control se
debe recurrir al enmascaramiento y realizar los estudios con
método ciego.

Estadistica, editores, autores y lectores

La mayor utilizacion de técnicas estadisticas cada vez mas
complejas en los articulos biomédicos plantea una serie de
temas que debe considerar cada uno de los protagonistas de la
publicacion cientifica: editores, autores y lectores®82",

Editores

A los editores, la inclusion de estas técnicas les dificulta el
trabajo de seleccion editorial. En este sentido, las revistas bio-
médicas de mas prestigio cuentan con un comité de revisores
especialistas en metodologia y estadistica que asesora al co-
mité editorial.
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Un érea de preocupacion para los editores radica en la cre-
ciente extensién de contenido eminentemente metodolégico
dentro de la brevedad deseable de un manuscrito. El dilema
consiste en encajar dentro de la brevedad deseable de los ma-
nuscritos un espacio suficiente dedicado a la descripcion de la
metodologia. Este equilibrio exige a los editores un gran dis-
cernimiento (aunque, hoy en dia, la version electrénica de la
revista permite volcar como contenido on-line lo que no puede
ser volcado totalmente en version escrita).

Autores

A los autores se les exige un mayor conocimiento de los dise-
fios y las técnicas de andlisis. Este hecho (sabida la insuficien-
cia de contenidos metodoldgicos en el curriculo de medicina)?
impone la necesidad de constituir equipos multidisciplinarios
compuestos por clinicos y expertos en metodologia como mejor
estrategia para obtener el maximo rendimiento de la investiga-
cion biomédica?.

Es indudable que la eclosién de las tecnologias de la informa-
cién y su interaccion con las ciencias de la salud deberfa verse
reflejada en la formacion de los profesionales de la medicina?*%.
En este sentido, es bienvenida la oferta de diplomaturas en es-
tadistica por las universidades espafiolas®?, |a formacion a
través de revistas biomédicas?®30 o las plataformas de formacion
virtual de las sociedades cientificas, entre las cuales Continuum
esta empezando a tener una especial relevancia®’.

Lectores

La mayor utilizacion de técnicas estadisticas disminuye la ac-
cesibilidad de los lectores a un porcentaje creciente de origi-
nales. Al lector, que no se le supone un experto en metodologia
en ciencias de la salud, se le exige un grado creciente de cono-
cimientos que le permitan entender y analizar criticamente la
literatura cientifica que consulta®.

Friedma vy Phillips®® encuentran una deficiente formacion en
estadistica de los residentes de pediatria en hospitales nortea-
mericanos, que no mejora con los afos de residencia ni con la
practica médica de los adjuntos, por lo que resulta evidente
la necesidad de una mejor formacién pre/posgraduada en
bioestadistica médica?’**. Esta conclusién también estaba pre-
sente en un estudio sobre el uso de procedimientos estadisti-
cos en articulos originales publicado en una revista pediatrica
espafiola® y en varias encuestas realizadas en nuestro pais en
otros entornos sanitarios?.

Conclusiones

La estadistica, tal como la identifica Salsburg®, no debe con-
vertirse en una religion que conduce a la salvacién a través del
ritual de la bdsqueda de valores significativos de la p, alcan-
zando entonces los autores el parafso prometido de la publica-
cién del trabajo en una revista de alto impacto, sino que es una
herramienta (Gtil para el disefio y la realizacién de estudios
médicos, siempre que se utilice adecuadamente.

It} Errores estadisticos frecuentes en los articulos
S de investigacion biomédica

. Presentar datos con precision innecesaria
. No presentar todos los datos y todos los pacientes
. Dividir datos continuos en categorias ordinales sin explicar
el porqué ni el como
. Presentar medias de grupos para datos apareados sin exponer
los cambios intraparejas
. Utilizar incorrectamente los datos descriptivos
. Utilizar el error estandar de la media como estadistico
descriptivo o como medida de precision de una estimacion
. Presentar sélo los valores de p de los resultados
. No utilizar el intervalo de confianza en cada uno
de los estadisticos
9. No confirmar que los datos cumplen las asunciones
de las pruebas estadisticas utilizadas para analizarlos
10. Utilizar el andlisis de regresion lineal sin establecer si la
relacion es realmente lineal
11. No informar de si se han realizado ajustes para las
comparaciones multiples o como se han hecho
12. Presentar innecesariamente comparaciones estadisticas
de la linea basal en los ensayos clinicos
13. No definir «normal» o «anormal» cuando se informa
de los resultados de pruebas diagndsticas
14. No explicar cémo se han tratado los valores inciertos
(equivocos) de las pruebas diagnésticas al calcular sus
caracterfsticas (como sensibilidad y especificidad)
15. Utilizar tablas y figuras sélo para almacenar datos y no para
ayudar a los lectores
16. Utilizar tablas y figuras en los que el mensaje visual no
concuerde con los datos del texto
17. Interpretar estudios con resultados na significativos y baja
potencia estadistica como «negativos» cuando, de hecho, son
no concluyentes
18. No distinguir entre estudios pragmaticos (efectividad) y
explicativos (eficacia) al disefiar e interpretar la investigacion
19. No presentar los datos en unidades clinicamente Utiles
20. Confundir significacién estadistica con importancia clinica

o0 - o o1 ~ WN —

Modificada de Jiménez*.

Un correcto manejo de la estadistica por parte del autor me-
jorard la calidad cientifica del articulo y, secundariamente, fa-
cilitara que éste sea aceptado por el editor y difundido por los
lectores. Los textos sobre normas de publicacion cientifica in-
cluyen algunos capitulos sobre cémo hacer un buen uso y evitar
el abuso y mal uso de la estadistica®, e incluyen dtiles listas de
errores estadisticos. Porque ya se sabe que, a veces, es mas
facil empezar por lo que no debemos hacer (tabla 5). NIl
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