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RESUMEN

El objetivo de este articulo fue abordar, a partir del analisis critico de la literatura
revisada, el uso de los métodos estadisticos en las investigaciones en salud. Se
enfatiz6 en la necesidad de reconocer la importancia de la superacién continua
desde el pregrado y durante el postgrado del profesional de la salud, en temas de
estadistica descriptiva, inferencial y de salud, como elementos esenciales para el
desarrollo de la docencia, la asistencia y en la investigacion. Se relacionaron
algunas recomendaciones sobre el uso de los métodos estadisticos en salud, que
resultan en una contribuciéon al desarrollo exitoso de la investigacion en salud desde
su disefio.
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ABSTRACT

The aim of this article was approaching the usage of the statistical method in health
researches beginning from the critical analysis of the reviewed literature. Emphasis
was made in the necessity of recognizing the importance of the continuous training
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of the health care professionals in themes of descriptive, inferential and health
statistics as essential elements for the development of professional activities as
teaching, health assistance and research, beginning from pre-graduated studies
and during the post-graduated ones. We itemized some recommendations on the
usage of the statistical methods in health, resulting in a contribution to the
successful development of health research from its design.

Key words: statistical methods, statistics, health research.

INTRODUCCION

En el siglo XXI la educacion médica cubana se dirige al cumplimiento del encargo
social donde se desarrolla. Para ello, toma en cuenta tres principios fundamentales,
gue son: la excelencia, la calidad y la pertinencia.*?

Todos los procesos que se desarrollan en las universidades médicas, tanto de
pregrado como postgrado, se encuentran insertados en la asistencia, o sea, en los
servicios de atenciéon sanitaria, con el objetivo de potenciar la calidad de la misma.
Paralelamente se desarrolla la investigacion como pilar fundamental de la docencia
y la asistencia y motor impulsor del desarrollo del capital humano.®™

En muchos puntos estratégicos de estos tres procesos se pone de manifiesto el
empleo de métodos estadisticos, que si bien para algunos autores no son
determinantes, para otros tienen tanta importancia como el propio proceso en que
estan enmarcados. ™"

La estadistica descriptiva, por ejemplo, contribuye a respaldar todas aquellas
investigaciones que desde la epidemiologia y otras ciencias y disciplinas pretenden
caracterizar el comportamiento de los eventos en salud en poblaciones y
comunidades. La estadistica inferencial propicia el analisis de los fendmenos
relacionados con el proceso salud-enfermedad a un nivel mas profundo, aportando
elementos importantes para el método clinico y el epidemiolégico, asi como en la
toma de decisiones.®"

Para lograr la aplicacion de los métodos estadisticos con eficacia, efectividad y
eficiencia, es necesaria la superaciéon continua de los recursos humanos en salud.
En el pregrado, la disciplina de Informatica Médica contiene el sistema de
conocimientos y habilidades para sentar las bases en el tema, sin embargo las
disciplinas rectoras de las carreras de las ciencias médicas, como por ejemplo:
Medicina General Integral (MGI) y Estomatologia General Integral (EGI) deberian
incorporar acciones para sistematizar estos conocimientos y entrenar a los
estudiantes en situaciones simuladas y reales para su aplicaciéon. No solo seria una
contribucién a la formaciéon integral del futuro profesional de la salud, sino que
evidenciaria la aplicacion de la interdisciplinariedad y transdisciplinariedad.®®

El Plan de estudio D de la carrera de Estomatologia declara en las estrategias
curriculares, especificamente en la de la Informéatica y Metodologia de la
Investigacion, la necesidad de que estos conocimientos se encuentren presentes en
todo el curriculo, lo que supone un paso de avance en relacién a planes de estudio
anteriores.®
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La continuidad en el postgrado se logra a través de las diferentes formas del
mismo: cursos, talleres, diplomados, maestrias y doctorados. En todos se hace
imprescindible actualizaciones sobre la tematica.

El objetivo del trabajo fue, a partir del andlisis critico de la literatura revisada,
realizar recomendaciones para el uso de los métodos estadisticos en las
investigaciones en salud.

DESARROLLO

Los estudios epidemioldgicos son clasificados, segun se asigna la exposicion, en
experimentales y observacionales. Otros ejes de clasificacion utilizados hablan de
estudios con intervencién o sin intervencién, donde se subdividen los estudios sin
intervenciéon en observacionales descriptivos y analiticos y los estudios con
intervencion en experimentales y cuasiexperimentales.

La caracteristica principal de los estudios experimentales es la asignacion aleatoria.
En relacidon con la caracteristica de temporalidad, son de caracter prospectivo, y por
el nUmero de observaciones sucesivas realizadas durante el periodo de estudio, son
longitudinales. A diferencia de los disefios de investigacion observacional, donde los
criterios de seleccion de la poblacion se basan en la presencia del desenlace (casos
y controles) o exposicion (cohorte), los estudios experimentales no tienen estos dos
criterios de seleccion y, generalmente, incluyen poblaciones homogéneas que
puedan ser comparables en cuanto a su condicién de enfermedad, caracteristicas
bioldgicas y sociodemogréficas.®”

El disefio experimental clasico tiene diferentes caracteristicas que lo definen:
control de las condiciones bajo estudio, dado por la seleccién de los sujetos, la
manera como el tratamiento es administrado, la forma en la que las observaciones
son obtenidas, los instrumentos usados para realizar las mediciones; los criterios de
interpretacion deben ser lo mas uniforme y homogéneamente posible. Debe haber
una maniobra de intervencion bajo estudio y al menos un grupo control. Los
participantes en el estudio deben ser asignados en forma aleatoria a los grupos de
intervencién; o sea, ningun investigador, clinicos participantes, o sujetos de
estudio, deben participar por si mismos en la decisidon del tratamiento que recibiran.
La poblacion de sujetos de estudio debe estratificarse en subgrupos, por diversos
factores, como edad, sexo, grupo étnico y severidad de la condicidbn clinica
estudiada; esto con el fin de restringir las comparaciones a los sujetos que forman
parte del mismo subgrupo. Un disefio experimental requiere que el evento de
interés sea perfectamente definido y cuantificado antes y después de haber recibido
la intervencion.®®

Al tener en cuenta todas estas consideraciones el investigador debera aplicar varios
métodos estadisticos, ya sea en el momento de seleccién de la muestra, de validar
su homogeneidad o de realizar las comparaciones entre grupos o entre variables.
Los métodos estadisticos a emplear en cada caso determinaran la significacion de
los resultados.

Segun el diccionario de la Real Academia Espafiola, el término “significativo” es la
presencia de algo “que tiene importancia por representar o significar algo”. Sin
embargo, en estadistica, la significacion representa un concepto distinto: es una
afirmacioén especifica respecto a qué tan probable es que algo se deba al azar.*? El
confundir ambos conceptos es frecuentemente visto en articulos de investigacion
biomédica.
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Las principales herramientas utilizadas para hacer inferencia estadistica son las
estimaciones de valores p e intervalos de confianza. Tradicionalmente los valores p
(de probabilidad) han sido utilizados para evaluar si los resultados son explicables
por el azar. Para realizar esta estimacion, conceptualmente se realiza una prueba
de hipodtesis, en la que se decide aceptar una de dos hipoétesis mutuamente
excluyentes.®?*

Con relacion a los valores de p, es necesario tener en cuenta algunas precauciones
a la hora de su interpretacion. El valor corte de 5% implica que en 5 de cada 100
casos se podria interpretar que hay asociacion entre dos variables siendo que en
realidad no existe tal fendmeno, puesto que sigue estando dentro de las
posibilidades del azar. Como es casi imposible trabajar con una poblacién completa,
nunca se sabra si la hipotesis nula es cierta con certeza absoluta. Por este motivo
siempre es necesario cotejar los resultados encontrados con otras experiencias
cientificas para obtener una imagen global lo mas fidedigna posible respecto a los
efectos de una exposicién o una intervencién en un paciente.**"

Otra consideracion necesaria es el hecho de que realizar un muestreo, hace
susceptible al estudio a ciertos grados de imprecision y azar. Lo que somos capaces
de apreciar en una muestra o al comparar dos grupos puede no necesariamente
representar al universo o poblacién de donde la muestra proviene.®®

Varios autores @29 coinciden actualmente en que los intervalos de confianza
ofrecen una manera de estimar, con alta probabilidad, un rango de valores en el
que se encuentra el valor poblacional (oparametro) de una determinada variable.
Esta probabilidad ha sido fijada por consenso en un 95 % en base a supuestos de
normalidad, pero rangos entre el 90 % y 99 % son comunmente utilizados en la
literatura cientifica. Para su interpretacion un intervalo de confianza del 95 % indica
que el valor poblacional se encuentra en un determinado rango de valores con un
95 9% de certeza. Se considera que mientras mayor es el tamafio de muestra,
menor es la variabilidad para hacer la estimacién del intervalo, lo que lleva a
estimadores mas precisos. Por el contrario, mientras mas certeza se desee respecto
a la extrapolacion poblacional (por ejemplo: 99%), mas amplio sera el intervalo.

Hacer pruebas de hipoétesis (valores p) o estimar (intervalos de confianza), son
técnicas validadas que contribuyen a la precision de los efectos clinicos de cualquier
investigacion original. Sin embargo, la informacién del intervalo de confianza es
mas detallada que la contenida en valores p, permitiendo al clinico o investigador
ademas estimar si el rango de una diferencia entre tratamientos es lo

suficientemente grande como para justificar su uso en una patologia relevante.®*
19)

Los estudios de cohorte corresponden a disefios observacionales en los que se sigue
en el tiempo a un grupo de sujetos que tienen una o varias caracteristicas
comunes. En estos disefios se realizan mediciones periddicas para ver si aparece
algun desenlace, evento o enfermedad en estudio.®?? El disefio es parecido al de
los ensayos clinicos, considerados los mas adecuados para la inferencia causal. No
obstante, una gran diferencia es que la exposicion ocurre naturalmente, siendo
determinada por preferencias, decisiones clinicas u otras condiciones. Por eso las
cohortes se consideran disefios prospectivos y analiticos, pero también pueden ser
retrospectivos. Dado que existe un proceso de seguimiento desde una exposicion a
un evento, la denominacidn cohorte también aplica a este Udltimo disefio.

La diferencia con los estudios de casos y los controles, es que las cohortes a

contrastar son separadas sobre la base de la exposicion a un factor y no al
desenlace. Una tercera variante, la bidireccionalidad, implica una recoleccién de
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datos en ambas direcciones que toma datos existentes, por ejemplo en fichas
clinicas, y luego realiza seguimiento a los pacientes incluidos hasta el desarrollo de
un evento. Tienen desventajas como el hecho de que pueden requerir grandes
tamarfios muestrales y el abandono de los pacientes seleccionados porque se alarga
en el tiempo el estudio, propicia la aparicion de sesgos. Sin embargo, cuando es
seleccionada debido a una exposicion especifica como contaminacion ambiental,
radiaciones, o0 peligros ocupacionales, los cuales no pueden evaluarse
experimentalmente por razones éticas, es el disefio ideal.®:?9

Los métodos estadisticos que se emplean en investigaciones en salud varian de
acuerdo a los propodsitos de las mismas o de cada una de sus etapas. En los
ensayos clinicos, por ejemplo, en una primera etapa usualmente se comparan los
grupos de tratamiento en sus condiciones basales, que generalmente son
caracteristicas demograficas (por ejemplo: edad, género), medidas antropomeétricas
(ejemplo, masa corporal) condiciones inherentes a su estado clinico (ejemplo,
severidad de enfermedad, control metabdlico,) y otras variables prondsticas
relacionadas con la variable resultado primaria. En este caso se emplean como
medidas de resumen de variables continuas medidas de tendencia central (medias,
mediana) y de dispersion (desviacion estandar, rangos), pero si se tratara de
variables cualitativas se emplearian entonces los porcentajes. Esta comparacion
también es util para describir la muestra de sujetos que entraron al estudio.®®

Se han descrito pruebas de significacion (usualmente prueba de t y Ji cuadrada)
con valores de p. Cuando ocurren diferencias entre los grupos de tratamiento, no
necesariamente son debidas a falla en la aleatorizacion, sino por accidente. Se
recomienda que se comparen basalmente los descriptores usando una combinacion
de conocimiento clinico y sentido comun. Si los grupos no estan balanceados se
debe hacer un analisis no ajustado y otro ajustado por la variable que desbalanceé
los grupos.®”

El método estadistico usado para comparar dos medias en los diferentes grupos de
tratamiento es la prueba de t de Student. Esta prueba compara la media de dos
grupos de variables continuas y expresa la probabilidad de que cualquier diferencia
sea debida al papel del azar (acepta la hipoétesis nula) o que las diferencias son
reales (rechaza la hipoétesis nula). Dos supuestos basicos tiene la prueba de t: a)
que los datos en ambos grupos siguen una distribucién normal y, b) que para
muestras no pareadas la varianza para cada grupo es igual. Cuando estos
supuestos no se cumplen se recomienda el uso de pruebas no paramétricas.
Cuando la variable tiene valores binarios (ejemplo, curaciébn o muerte) se puede
calcular la proporcion del evento para cada grupo de tratamiento. El estadistico mas
comun es la prueba de Ji cuadrado.®®!® E| estimador de Kaplan-Mier toma en
cuenta estas censuras estimando las tasas de supervivencia entre los grupos de
tratamiento, asumiendo que la censura es no informativa (esto es, que las censuras
no administrativas no estan relacionadas con la ocurrencia del evento en estudio).
Para medir diferencias en las curvas de supervivencia entre los grupos de
comparacion se toma en consideracion los criterios de la prueba de Mantel y
Haenszel (Illamada también prueba de Long-Rank) quien pondera cada evento por
igual. Para aplicarlas deben cumplirse los supuestos, si los supuestos del modelo
son violados, deben entonces probarse modelos estratificados o buscar
interaccion. 619

Un acapite importante en el disefio metodolégico de las investigaciones en salud es
la descripcion de los procedimientos estadisticos. Cuando se realizan o se revisan
articulos cientificos se deben tomar en cuenta las consideraciones anteriores.
Existen guias o herramientas que aunque originalmente no se disefiaron con el
objetivo de evaluar calidad en la comunicacion cientifica, sirven de apoyo a
lectores, autores y revisores.®?:20-29

518



La seleccion apropiada del andlisis y la pre-especificaciéon en el protocolo de estudio
es un reto que muchos investigadores no toman en cuenta. Es por ello, que en
muchos articulos cientificos no se aprecia una propuesta estadistica identificable.
Los métodos de analisis estadisticos han evolucionado en afios recientes, desde el
tradicional analisis de supervivencia con sus estimaciones, hasta modelos mas
complejos. Hoy incluso se establecen cuestionamientos a la estadistica tradicional y
se aboga por los métodos bayesianos. También se sefiala la importancia de las
publicaciones cientificas en este tema y como deberian ser abordadas. ¢>27”

A pesar de estas consideraciones, expertos en el tema como Silva LC®®29 y
Bayarre Vea®” expresan opiniones que llevan a controversias y a reflexiones, y que
también deben ser tomadas en cuenta.

CONCLUSIONES

Los métodos estadisticos sirven de apoyo o complemento a los procesos de
docencia, asistencia e investigacion, de ahi la importancia de que sean aplicados en
el pregrado y postgrado de la formacion de los recursos humanos en salud. El
empleo del valor p, los intervalos de confianza, la t de Student, el Ji cuadrado y
otros depende del disefio del estudio de acuerdo al problema cientifico a investigar.
La comunicaciéon cientifica de los resultados de la investigacion biomédica debe
incluir como un elemento vital los métodos estadisticos empleados y la significacion
del fendémeno estudiado, siempre teniendo en cuenta el método clinico,
epidemioldgico y el propio método cientifico.
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