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RESUMEN

Paralelo al desarrollo de la estadistica aplicada a la investigacion médica, han ido apareciendo
perniciosas desviaciones ajenas a la disciplina propiamente dicha: el uso ceremonial que se
hace de algunos procedimientos estadistico-metodoldgicos. Definidos como técnicas y/o
procedimientos estadisticos que se aplican de manera adocenada e inercial en aras de
cumplimentar requerimientos puramente formales, tales rituales representan un serio peligro en
la labor investigativa contemporanea por carecer de utilidad practica real y, ocasionalmente,
conducir a resultados contraproducentes. El presente estudio, de corte tedrico-metodolégico, se
orientd a caracterizar algunas de las referidas ceremonias, describir su naturaleza espuria y
poner de manifiesto sus eventuales efectos perjudiciales. Se traz6 asimismo la encomienda de
ilustrar, acudiendo a producciones reales realizadas en un periodo reciente, su presencia en la
literatura especializada actual. Para cumplir con tal propésito se eligieron cuatro procedimientos
que suelen ser manejados de esta manera ritual: la determinacion del tamafio de muestra a
través de férmulas, la aplicacion algoritmica de la regresion logistica paso a paso para la
identificacion de factores de riesgo, el uso de pruebas de hipétesis para corroborar homogeneidad
entre los grupos de tratamiento en ensayos clinicos controlados y el empleo formalista e
ininformativo de fichas técnicas para dar a conocer los rasgos de las muestras empleadas para
llevar adelante encuestas. Para cada uno de estos procesos se hizo una discusion tedrica y se
caracterizé su posible empleo ritual. En cada caso se eligieron cuatro ejemplos tomados de
revistas y sitios Web asociados a la investigacion de salud, los cuales se analizaron de manera
exhaustiva. El trabajo, fruto de un intenso pesquizaje y un profundo examen de la literatura
actual, demuestra de manera razonada e incontrovertible el riesgo inherente al uso acritico de

recursos que, empleados de manera racional, pudieran ser (tiles.
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INTRODUCCION

La estadistica, sin dudas, se ha agenciado un espacio de gran importancia en casi todas las ramas del
guehacer investigativo. En este trabajo nos interesa su aplicacion particular en el campo de la medicina y

la salud, donde la materia ha dado en llamarse Bioestadistica.

Dentro de este ambiente se ha consolidado, sobre todo en los Ultimos decenios, como una disciplina
intimamente ligada a la investigacion clinica y epidemiolégica, campos en que ha demostrado con creces

ser una herramienta de inestimable valor.

Sin embargo, hace tan solo cuatro décadas, la gran mayoria de los investigadores carecian de
entrenamiento profesional y asesoria para la correcta aplicacion de procedimientos metodoldgicos,
principalmente de indole estadistica; de ahi que las evidencias de sus trabajos eran informadas, con
frecuencia, tan solo como simples hechos anecdéticos. Se manejaba incluso el criterio que apelar a tales
recursos era totalmente injustificado en virtud de la dudosa calidad de los datos a los que habria de

aplicarsele™?2.

Con el paso del tiempo esta situacion se ha ido invirtiendo gradualmente, en la misma medida que se ha
ido comprendiendo que el enfrentamiento a un problema, ya sea biomédico, clinico o de salud publica,
requiere de una sistematizacion estricta, y que la perspectiva y analisis estadistico, sobre todo inferencial,

es sumamente Util siempre y cuando la naturaleza del asunto lo exija.

Actualmente se observa la tendencia por parte de muchos investigadores de la salud a incorporar a sus
medios de analisis, y de hecho no pocas veces lo hacen indiscriminadamente, alguna que otra técnica o
procedimiento estadistico. Persuadidos de que lo ideal seria recurrir a los mas intrincados y complejos,
algunos los emplean irreflexivamente; de una manera inercial y carente de un razonamiento profundo, son
insertados dentro de algoritmos metodolégicos a manera de rituales o ceremonias, con la ingenua

conviccion de que proveeran poco menos que mecanicamente la respuesta adecuada a sus |oreguntas.4

En el ambito cientifico contemporédneo parece olvidarse que los resultados obtenidos mediante analisis
estadisticos son solo un elemento mas que debe integrarse al marco teérico de conocimientos e
informaciéon aportada por estudios anteriores.”® En consecuencia, se cometen cotidianamente graves
errores dentro de los cuales uno de los mas repetidos es la interpretacion, en calidad de conclusion, de
algo que no pasa de ser simplemente un resultado. Se ha perdido en estos casos la percepcion elemental
de que la estadistica, como disciplina, esta Unica y exclusivamente basada en las mateméticas; por tanto,
su aplicacién no puede ir mas alla del mero examen cuantitativo de los datos y las inferencias numéricas,

limite donde comienza la accién juiciosa e irremplazable del intelecto humano.®

Resulta llamativo que en la actualidad, para dar respuesta a disimiles problemas de investigacion, se



recurra de manera algoritmica y mimética a puros formalismos metodoldgicos.

A lo largo del camino de un estudio, desde su disefio hasta la exposicion de los resultados se aplican
procedimientos, muchos de ellos cimentados en técnicas y/o tests estadisticos, que a pesar de ser en si
mismos utilizados a la perfeccién, segin describe la teoria, no dan cumplimiento real al objetivo del
investigador, pero éste actla como si asi hubiera ocurrido. Ocasionalmente, tales recursos se aplican
siguiendo una costumbre o moda y no desempefian papel efectivo alguno. Semejantes usos de
procedimientos metodologicos son expresiones de lo que se ha decidido llamar en este trabajo

ceremonial o ritual estadistico.

El empleo ceremonial de un procedimiento estadistico-metodol6gico se produce cuando su aplicacion se
inserta de manera inercial como parte de la metodologia de un estudio, pero mas en virtud de una
tradicibn o de una expectativa externa, que como un recurso adecuado 0 necesario para resolver el

problema encarado.

Las condicionantes histéricas que favorecieron la aparicion de este fenémeno en la investigacién médica
tienen un origen complejo y predominantemente exdgeno, es decir, ajeno a la estadistica propiamente
dicha.* Pueden mencionarse, entre otras:*

1) La falta de cultura investigativa de muchos profesionales: esto, unido a la conviccién propia de
gue cualquiera de ellos puede desarrollar una investigacion, conduce, en no pocos casos, a aplicar a
ciegas y esquematicamente metodologias que ni siquiera entienden por qué y para qué usan. En el
marco especifico de la estadistica, dada su gran complejidad teérica y dificil interpretacion, este

fendbmeno se recrudece aun mas.

2) Laensefianza masiva, generalizada y despersonalizada de la estadistica y la metodologia de la
investigacion (cursos a distancias, teleconferencias, etc.): Hoy en dia se considera que dominar la
Bioestadistica junto a otros elementos necesarios en la investigacion cientifica es una necesidad para
el adecuado desempefio del profesional de la salud. Recibir cursos caracterizados por el mecanicismo
da lugar a que el proceso educativo se oriente hacia el aprendizaje secuencial de cédigos operativos,
técnicas estadisticas e interpretaciones adocenadas con la inconveniencia aparejada de bloquear en

el alumno el imprescindible razonamiento l6gico y el pensamiento critico.

3) Costumbre: La aplicaciébn de los mencionados ceremoniales metodolégicos es transmitida de
generacion en generacion de investigadores, con lo que pasa a ser una costumbre supuestamente

legitimada por la practica.

4) Lafrecuente exigencia de su uso por parte de los editores: Una de las principales finalidades de la
mayoria de las investigaciones en salud es la publicacion en medios especializados; la demanda de

gue figuren ciertos requisitos metodoldgicos por parte de los editores puede hacer que se incurra en la



tentacion de utilizar algunos recursos a toda costa como si dieran un aval de calidad y credibilidad a

los trabajos.

5) La gran popularidad de que gozan: Esta realidad es debida fundamentalmente a la imagen que
exhiben de alto cientificismo y rigor; y sobre todo al hecho de ser faciimente aplicables, gracias a los
numerosos programas informaticos de procesamiento estadistico, hoy accesibles a la mayoria.
Resulta contradictorio que el vertiginoso avance de los recursos computacionales e informaticos

conspiren, de manera indirecta y solapada, en contra de la racionalidad investigativa.

Procede también mencionar el enmascarado trasfondo comercial y publicitario que no pocas veces alienta
el empleo de estos productos’. Los mercaderes del software intentan convencernos de que sus
programas, dotados de las técnicas estadisticas mas avanzadas y modernas, son instrumentos infalibles e
indispensables para el desarrollo de investigaciones. Se crea un espejismo de posibilidades que ayuda a
pensar que lo mejor y mas importante es aprender el programa mas sofisticado y reciente. Adquirirlo se
torna entonces una necesidad para todos, incluso para aquellos que carecen de los conocimientos més
elementales en materia de investigacién pero que, de una manera u otra, anhelan incursionar en dicho

escenario.

Infortunadamente, el empleo ritual de procedimientos estadistico-metodoldgicos es frecuente. Algunos

ejemplos de ellos son:

e EIl célculo del tamafio de muestra minimo requerido y la exposicion detallada en los informes y
articulos cientificos de las consideraciones para su computo.

e La implementacion de estrictos y complejos disefios muestrales de tipo probabilistico (frecuentemente
buscando la equiprobabilidad que evita realizar ponderaciones) sin la posterior determinacién o
exhibicién de los errores de muestreo, es decir sin el calculo de los intervalos de confianza.

e La segregacion de los objetivos de un estudio en generales y especificos.

e El uso de la regresion logistica y la regresion paso a paso para identificar factores de riesgo de
enfermedades.

e La corroboracién de homogeneidad entre los grupos de tratamiento de un ensayo clinico controlado a
través de pruebas de significacion.

e El empleo de pruebas de hipoétesis para corroborar bondad de ajuste

e La evaluacion de la fiabilidad de un instrumento de medicibn mediante coeficientes de correlacion
entre resultados obtenidos en dos momentos de aplicacion.

e Empleo de fichas técnicas en la comunicacion de los resultados de encuestas.

Una simple revision webométrica en Internet permitira hacer abundante acopio de investigaciones

biomédicas, clinicas o sanitarias que incurren cotidianamente en ellos.

Es bueno aclarar que se ha estado haciendo referencia a un esquematismo de tipo conceptual que no



debe ser confundido con el de indole formal. Este Ultimo es aquel que define determinado conjunto de

pasos o requisitos en aras de estandarizar y viabilizar ciertas acciones sin comprometer su calidad.

Tal es el caso, dentro del sector experimental, de los ensayos clinicos controlados. Para la validacién de
los mismos se exige el cumplimiento de una serie de requisitos estrictos dentro de los cuales, por poner un
ejemplo, la asignacién aleatoria de los pacientes ocupa un lugar metodol6gicamente prominente y esencial
en el disefio. Definir los grupos de tratamientos, escoger las unidades de analisis y asignarlas al azar a
cada grupo es crucial para eliminar los sesgos determinados por la subjetividad del investigador, lo que
permite considerar que las muestras sean independientes y susceptibles de ser comparadas
fructuosamente. Aqui se sigue formalmente un orden secuencial y I6gico que garantiza el cumplimiento de

estandares de calidad ya consagrados.

La aplicacién repetida de recursos estadisticos a toda costa, constituye un serio peligro en la practica de
investigacion, no solo por el marcado estancamiento intelectual que provoca en aquellos que se acomodan

23614 conllevan

a usarlos, sino porque muchas veces son estériles y en gran medida contraproducentes.
de esta manera a un gasto innecesario de recursos y esfuerzos, y en el peor y ho menos corriente de los
casos, a publicaciones destinadas a engrosar el caudal de conocimientos errbneos sobre una materia. Al
no contarse actualmente con un examen acucioso y serio de este fenébmeno, raramente mencionados en
los libros de texto y cursos sobre Bioestadistica y Metodologia de la Investigacién, resultaria sumamente
beneficioso desarrollar un estudio que alerte acerca de las mencionadas conductas espurias y las distinga
de las verdaderamente Utiles. Se contribuira asi a advertir acerca del negativo efecto que cotidianamente

producen en detrimento de la buena préactica investigativa y de la estadistica en si misma.

No nos proponemos hacer un inventario exhaustivo de las susodichas ceremonias, ni tampoco cuantificar
el grado en que aparecen aquellas que se seleccionen para ser examinadas. A los efectos de ilustrar el
problema basta con exponer las bases tedricas de algunas de ellas asi como discutir sus consecuencias.
Llamar la atencidon sobre su presencia en la produccion cientifica actual ayudaria a evitarlos y a facilitar la
comprension mas generalizada de la estadistica como herramienta fundamental pero solo complementaria

del método cientifico.

A tenor de todo lo anterior, se propone debatir de modo sistematizado y racional algunos aspectos y

expresiones de esta problematica. En esa direccion se orientan los siguientes obijetivos:



OBJETIVOS

1)

2)

3)

Caracterizar la naturaleza ceremonial con que pueden emplearse recursos estadisticos en la

investigacién biomédica, clinica y sanitaria.

Valorar los potenciales efectos perniciosos de tales ceremonias estadistico-metodolégicas.

llustrar este fendmeno a través de ejemplos reales identificados en la literatura especializada actual.



METODOLOGIA

A partir de una apreciacion recurrente aunque informal acerca del modo inercial y acritico con que
ocasionalmente se emplean determinados recursos estadisticos en la investigacion médica
contemporanea, se concibié un estudio de indole predominantemente tedrico-metodoldgica vertebrado en
torno a un copioso examen bibliografico. Primeramente se eligieron varios procedimientos estadisticos
particularmente susceptibles de ser utilizados de la manera descrita, es decir, de forma ceremonial. Para
la seleccion de los procedimientos que serian objeto de escrutinio detallado se procurdé que ellos se

vincularan a diferentes etapas por las que transita un estudio:

1) Disefio: Cémputo del tamafio de muestra minimo requerido (n).

2) Disefio: Uso de pruebas de significacion estadistica para corroborar homogeneidad entre los grupos

de comparacion en los ensayos clinicos controlados.

3) Analisis: Empleo de la regresion logistica para identificar factores de riesgo de enfermedades.

4) Informe de los resultados: Uso de las llamadas “fichas técnicas” en la exposicion de resultados en

encuestas.

La busqueda de informacion se dividié en dos etapas o fases: una primera donde se hizo una compilacién
de aspectos tedricos que permitieran valorar el caracter potencialmente ceremonial de cada uno de los
cuatro procedimientos seleccionados. La recopilacion del material de referencia estuvo centrada en libros
de texto y otras publicaciones de caracter cientifico que trataran elementos tedéricos relacionados con la
metodologia de investigacién y/o técnicas y procederes estadisticos, o incursionaran en analisis criticos
sobre su uso ceremonial y las consecuencias nocivas a que esto conlleva. Sobre estas bases, se realizd

una exhaustiva reflexién tedrico-metodoldgica para cada procedimiento.

En la segunda fase, la revisién bibliografica se encaminoé a ilustrar, utilizando ejemplos de estudios reales,
el empleo en forma ritual de cada uno de los procedimientos estadistico-metodolégicos seleccionados.

Esta exploracion se llevé a cabo utilizando las siguientes fuentes:

1) Internet. Se accedié a articulos cientificos on line adoptando como motor de busqueda “Google
Académico” (Scholar Google). Los criterios de seleccién estuvieron definidos por las siguientes

palabras claves y descriptores segun el procedimiento estadistico-metodolégico:

e Para el calculo de n: célculo del tamafio de muestra minimo requerido y formula.
e Para las pruebas de significacion para corroborar homogeneidad intergrupo en el marco de
ensayos clinicos controlados: caracteristicas basales y ensayo clinico controlado.



2)

3)

4)

e Para la regresion logistica en la identificacion de factores de riesgo: regresion logistica y factores
de riesgo; regresién paso a paso y factores de riesgo.
e Para las “fichas técnicas” en la exposicién de resultados en encuestas: fichas técnicas y

encuestas.

Revistas médicas cubanas. Se trabajo con publicaciones tanto de corte biomédico, clinico como
sanitario, procedentes de los ultimos cinco afios. La obtencién de los nimeros en formato electrénico
(formato html) fue gestionada en la empresa editorial de la red informéatica INFOMED. Se

seleccionaron aquellos en los que aparecieran las palabras claves arriba mencionadas.

Tesis de doctorado. Para la revision de estos estudios se accedio al banco de tesis de doctorado de
la Biblioteca de Ciencia y Técnica de la Academia de Ciencias de Cuba. Primeramente se solicité el
registro en formato digital (formato de texto rtf) de las tesis biomédicas (categoria que incluye todas las
tesis de doctorado relacionadas con medicina), el cual contiene los datos generales y un resumen de
cada investigacion en particular. Se identificaron, y posteriormente se solicitaron en la Biblioteca, los

trabajos donde aparecian las palabras claves.

Revistas médicas espafiolas: Se apelé a Medicina Clinica, Atencién Primaria, y Revista de Salud
Publica Espafiola. Los articulos, en formato de texto pdf fueron revisados desde respectivos CD-ROM

comercializados en el pais de procedencia bajo los siguientes rotulos:

e Medicina Cinica 1992-1998, emitido en el afio 1999 por EDICIONES DOYMA.

e Medicina Clinica 2000-2004, expedido en el afio 2006 también por la editorial DOYMA

e Atencién Primaria 1994-2001, expedido en el 2002 por la misma editorial.

e Revista Espafiola de Salud Publica 1991-2000, emitido en el 2001 por el Ministerio de Sanidad y

Consumo espairiol.

Igualmente, se eligieron para su revisién aquellos trabajos donde figuraran las referidas palabras claves.

De cada estudio seleccionado, se precisaron sus objetivos, los resultados alcanzados y la discusion de

éstos, asi como las conclusiones emitidas. Se realizé un analisis critico y exhaustivo de la metodologia

utilizada con el propésito de valorar:

Para el calculo de n: si en el articulo se brindaba informacion sobre el cémputo realizado para la
determinacion del tamafo muestral, las férmulas y datos para aplicarlas. En los casos donde se daba la
informacidon necesaria se comprobaron los valores de n comunicados. Se valoraron ademas las
inconsecuencias que pudieran concurrir en esta materia.

En relacién con el uso de las pruebas de significacién para corroborar homogeneidad
intergrupos en el marco de ensayos clinicos controlados: si en el articulo se hacia referencia a la

realizacion de tales pruebas o si se exponia en los resultados las diferencias entre las “caracteristicas



basales” de los grupos de tratamiento con los valores p de las pruebas de significacion para cada
variable analizada.

e Para la regresion logistica con vistas a la identificacion de factores de riesgo: como se
consideraron y analizaron las variables ajustadas a la regresion, la realizacion de un cribado inicial de
variables a través de pruebas de hipotesis, el criterio empleado para la determinacion de asociacion
estadistica de las covariables con la variable dependiente (valor p o intervalo de confianza para los
odds ratio) y la elaboracion de conclusiones sobre el hallazgo de factores de riesgo basandose Unica y
exclusivamente en evidencias estadisticas. También se repar6 en el uso de la regresién paso a paso
como método seleccionador de variables.

e Para el andlisis del uso de fichas técnicas en los resultados de encuestas: si la informacién

incluida en ellas resultaba verdaderamente informativa.

Conviene reiterar que la bisqueda de ejemplos de aplicaciones ceremoniales no fue exhaustiva, pues el
interés, segun se sefialé en los objetivos de esta investigacion, no radicé en cuantificar el fendmeno sino
en aportar evidencias reales de su existencia, de ahi que las fuentes hayan sido seleccionadas usando

criterios razonados sin empleo de técnicas formales de muestreo o afines a éstas.

Para la exposicién de los ejemplos que ilustraran cada ritual se consideraron aquellos articulos que,
incurriendo en alguna de las aplicaciones ceremoniales de interés, presentaran, ademas, caracteristicas
que facilitaran su papel ilustrativo, asi como que la metodologia descrita fuera susceptible de

comprobacion y evaluacion.

Con el propésito de viabilizar la exposicion se construyeron escenarios hipotéticos con ocasionales

modificaciones de los datos en algunos de los articulos originales.

La estructura elegida para el desarrollo del trabajo comprendié, para cada procedimiento estadistico-

metodolégico, principalmente los siguientes acépites o secciones:

Bases tedricas generales: Comprende una exposicién, a manera de introduccién, de elementos
tedricos generales del procedimiento estadistico-metodolégico en cuestion y de los escenarios
investigativos donde usualmente suele ser insertado.

e Empleo ceremonial del procedimiento: Donde se describe y explica detalladamente la ceremonia.

e Analisis de su improcedencia: En este epigrafe se realiza una deconstruccién teérico-metodolégica
de cada procedimiento estadistico estudiado. Incluye el analisis y esclarecimiento minuciosos de los
elementos que condicionan, en determinados contextos, el caracter ceremonial y su naturaleza estéril o
contraproducente.

e Ejemplos del empleo ceremonial: Se ilustra, mediante ejemplos reales obtenidos de la literatura

cientifica actual, la inconsistencia del procedimiento.



DESARROLLO

1. Procedimiento estadistico-metodologico: Célculo del tamafio de muestra
1.1 Bases tedricas generales:

En la mayoria de las investigaciones que se desarrollan en el campo de las ciencias biomédicas y de la
salud resulta conveniente, generalmente por motivos econémicos, recurrir al estudio de la poblacion a

4715 Con frecuencia el muestreo se asume incluso como Unica alternativa en

través de una muestra.
situaciones donde es imposible acceder a cada uno de los integrantes del universo de estudio por ser éste
en teoria infinito, o también cuando se realiza una intervencién que implica riesgo para los participantes,
situacién en la que se impone involucrar, por razones éticas, la menor cantidad de personas posibles.

Légicamente, mientras mas pequefio sea el nimero de efectivos estudiados, la inversion de tiempo,
recursos financieros, materiales y humanos sera proporcionalmente menor. Sin embargo, el hecho de que
todo proceso de muestreo lleva implicito futuros errores inferenciales (precisamente porque la informacion
disponible se obtiene a partir de datos que son solo una fraccion de todos aquellos que reflejan
exactamente la realidad que se observa) determina que optar por un nimero pequefio de unidades de
analisis produzca imprecisiones en los resultados de la investigacién, conocidas como errores de
muestreo. En ocasiones tales errores son de tal magnitud que pueden cancelar su valor a los efectos de

aportar conocimientos provechosos.™™’

De lo anterior se deriva un razonamiento tan importante como intuitivo: el tamafio de muestra también tiene un
papel determinante sobre la dimensién del error muestral y su relacion es inversa a éste, de manera que a
menor namero de efectivos estudiados, mayor sera el tamafio de los errores dependientes del proceso de
seleccion. En sintesis, es necesario seleccionar la menor cantidad posible de unidades de analisis, que

supongan errores inferenciales aceptables dentro de una exigencia econémica asumible.

En auxilio de tal razonamiento se han desarrollado numerosas férmulas que tedricamente permiten
calcular el tamafio minimo necesario. Cada una de estas expresiones matematicas conciernen
especificamente a algln parametro poblacional y a la accién basica que se vaya a realizar en relacién a
éste: bien estimarlo, bien valorar mediante tests de significacién si su comportamiento difiere en cierta

magnitud para dos o méas poblaciones.”"*>*’

Usualmente, las estimaciones se realizan en el marco de los llamados estudios descriptivos donde el
objetivo consiste en caracterizar determinada poblacion a través de diversos parametros. Generalmente
se trata de medidas de resumen (proporciones, porcentajes, razones, indices, medias y medianas), de
posicion (deciles, cuartiles y, en general, percentiles) y totales absolutos, aunque también con propdsito
descriptivo pueden realizarse estimaciones sobre coeficientes de correlacién y regresion. La férmula
especifica para calcular el tamafio muestral en base a la mayoria de estos estadigrafos suele ser en

extremo compleja. Por lo general son poco tratadas en la literatura especializada y, menos aun, aplicadas



en la practica. Dada su sencillez, aquella a la que mas se acude es la relacionada con la estimacion de un

porcentaje y, en menor grado, de una media aritmética."’

Lo mismo sucede en el ambito analitico, donde usualmente se aborda la problematica para calcular el
tamafio muestral cuando se desea contrastar, mediante respectivas pruebas de significacion, porcentajes

o0 medias aritméticas pertenecientes a sendas poblaciones.

Con mucha frecuencia se aprecia en los informes de investigaciones la exposicion detallada de la
metodologia que se ha seguido para determinar el tamafio de muestra utilizado. La tendencia general es a
exhibir la expresion matematica que conduce a este valor y/o a argumentar las consideraciones tenidas en

cuenta para establecer todos o la mayoria de los valores que intervienen en esta.
Las férmulas que con mayor regularidad se implementan son las siguientes:™’

e Para la estimacion de un porcentaje o media poblacional:

n 2 —
n:_o; n :ZI—a/ZP(loo P) [4.1]

1+n70 ° E02
N

Donde: n representa el tamafio de muestra minimo requerido, Z%.., el percentil 1-0/2 de la distribucién
normal estandar; P es el porcentaje que se quiere estimar; N el tamafio de la poblacién muestreada y E el

error absoluto minimo admisible.

e Para la comparacién mediante pruebas de hipétesis de una media o un porcentaje en dos poblaciones
mediante estudios observacionales analiticos (casos y controles, estudios de cohorte) e incluso

experimentales.

N G R RGN ICTTY) .
(0, +9,)

Donde « representa la probabilidad maxima admisible de rechazar indebidamente la hipétesis nula (error

de tipo I), £ la probabilidad méaxima admisible de no rechazar la hipétesis nula cuando debe hacerse (error

de tipo I); J; y J, son las desviaciones estandar correspondientes a los parametros de cada poblacion

involucradas en el estudio y que son calculadas de la siguiente manera si la variable es cualitativa

dicotémica:

S, =P@100-P) y &,=P,(100-P,) [4.3]

Donde P; es el valor estimado del parametro de mayor interés en la muestra 1 y P,, el valor del mismo

parametro en la muestra 2.
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e Para la comparacién, mediante pruebas de hipétesis de porcentajes o medias entre dos grupos de

tratamiento en el marco de un ensayo clinico:

M

n_W ; M_Z(Zlfa+217ﬁ) : Ds:% [4.4]

Donde ¢ representa el beneficio minimo que resulte clinicamente interesante con el nuevo tratamiento. Si
el resultado del tratamiento es cuantitativo, el beneficio se cuantifica a través de la diferencia entre los
resultados medios con el nuevo tratamiento y con el tratamiento estandar. Si el resultado del tratamiento
es cualitativo dicotémico, por ejemplo éxito o fracaso, el beneficio sera la diferencia entre los porcentajes
de éxito con el nuevo tratamiento y con el tratamiento habitual. J es la desviacion estandar de la respuesta

entre sujetos.

1.2. Empleo ceremonial del procedimiento.

Independientemente de los objetivos de un estudio y su disefio, la determinacién del tamafio de muestra
minimo requerido contiene, entre otros aspectos generalmente escamoteados en los textos, una enorme

e inevitable carga de subjetividad.™"*°

Justificar, basdndose en expresiones matematicas, el tamafio de muestra utilizado no confiere objetividad
a tal decisién ni aporta elementos de rigor cientifico pues todo dependerd de los valores que seran
sustituidos en cada férmula y que fueron determinados por la percepcion individual del fenémeno, la
intuicion y la experiencia del investigador, adscritas al desarrollo de los conocimientos alcanzados en la
materia que se estudia y fundamentalmente de los recursos disponibles. Tales realidades conducen a
asegurar que no existe para cada investigacibn un Optimo tamafio de muestra Unico. Calcularlo

algebraicamente se diferencia muy poco de establecerlo usando el sentido comun.

Por esta y otras razones que se exponen debajo, consideramos que operar con férmulas, y exponer luego
parcial o totalmente los datos tomados en cuenta para arribar al tamafio de muestra minimo entrafia una

conducta meramente ceremonial.
Consideremos en detalle el problema:

1.3 Anélisis de su improcedencia:
1) Ladeterminaciéon de los parametros que demanda la férmula es de total caracter subjetivo:

Para argumentar la subjetividad implicita en este procedimiento tomaremos como ejemplo la
determinacion de cada uno de los parametros que exige la férmula del tamafio de muestra para
estimar un porcentaje poblacional (férmula [4.1]). Cabe enfatizar, sin embargo, que las
consideraciones para esta situacion particular no se diferencian de aquellas a tener en cuenta para

las formulas que puedan ser utilizadas ([4.2], [4.3], [4.4]) u otras.
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e El tamafio poblacional (N):

Como puede apreciarse para llevar a cabo el célculo del tamafio de muestra se requiere de un valor
gue represente el total de personas que componen la poblacién de la cual va a ser extraida la
muestra de estudio (N) a pesar de que es bien sabido que la calidad de una estimacion depende
minimamente del tamafio poblacional. Consecuentemente, el valor del dato no tiene que ser exacto.
Ocurre incluso que si se aumentara el valor de N mientras se mantienen el resto de los parametros de
la féormula constantes, a partir de cierto umbral ya no se producen incrementos en el tamafio de

muestra.

No obstante esta observacién, en la mayoria de los casos, incluso tratandose de poblaciones finitas,
es extremadamente dificil y con frecuencia imposible, conocer exactamente cuantas unidades
componen una poblacion, a menos que ésta sea realmente tan pequefia como para que sus
integrantes puedan ser facilmente identificados. Esto determina que cuando se trabaja sobre
poblaciones relativamente grandes su tamafio se obtiene mediante estimados que brindan con mejor

o0 peor calidad una aproximacion.

Sin embargo, el valor de N se suele conocer con bastante precision, por lo cual no es este un

elemento que aporte sensiblemente subjetividad a la determinacién del tamafio muestral.

e El porcentaje para la variable “de mayor importancia” y su preestimacion (P):

La formula para el calculo del tamafio muestral en el caso que nos ocupa requiere, paradéjicamente,
gue se anticipe el propio valor P que se desea estimar o comparar. Puesto que en cualquier estudio
se manejan un nutrido grupo de porcentajes poblacionales y como el tamafio de muestra debe ser
Unico para todo el estudio, la solucién usualmente sugerida consiste en seleccionar aquel que se

considere “de mayor relevancia” y hacer el andlisis correspondiente al tamafio de muestra para este.

Esta discriminacion impone una clara carga de subjetividad. Basta reparar en que usualmente una
tabla con propésito descriptivo exige una estimacién por cada una de sus celdas y en ocasiones
suelen construirse muchas tablas con numerosas casillas, donde todas contienen un pardmetro de
interés. Resulta obvio que la decision sobre cual ha de elegirse inevitablemente entrafia una decision

de fuerte corte subjetivo.

Por otra parte, suponiendo que un porcentaje se distinga de otros, por su importancia para la
investigacion, su seleccién implica que el error maximo que se acepta cometer (Ey;) sea valido solo

para éste mientras que para los otros tal consideracion queda en un limbo.
Pero mucho mas serio es el conflicto que crea la demanda de comunicar de antemano el valor del

porcentaje que se desea estimar. En principio se trata desde luego, de un problema sin solucion real

por obvias razones logicas. Para escapar de ese laberinto (hay que anticipar el valor cuyo
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desconocimiento es la razon del estudio) se sugiere usar un valor de P reportado por estudios
similares, o el que dimane de un estudio piloto que aporte una cifra aproximada. Resulta, ademas de
paradodjica, extremadamente dependiente de la subjetividad del investigador determinar de dénde
escoger su preestimacion, pues pueden existir diferentes estudios con disimiles resultados de P. La
paradoja se resume en que el valor preestimado de P, sin ser conocido a ciencia cierta, debe ser
cercano al verdadero parametro poblacional pues si su estimacién previa fuera muy errénea influira
de manera negativa en el resultado del calculo del tamafio muestral; al mismo tiempo si se conociera
verdaderamente con bastante precision el parametro, careceria de toda utilidad estimarlo ya que la

finalidad del proceso es justamente obtener una buena aproximacion del parametro en cuestion.

En la formula para el calculo de muestra en relacion a una media aritmética el proceso se agrava
pues la preestimacién no corresponde a la media poblacional sino a su varianza, parametro adin mas

esquivo.

Una de las soluciones que ha sido sugerida con éxito, pues su aplicacion en la practica resulta
bastante frecuente, consiste en asumir, caso de que la magnitud de P en la poblacién sea totalmente
desconocida, que ésta es igual a 50%. Con este artificio matematico se consigue que la cantidad
P(100-P) adopte su mayor valor produciendo el mismo efecto en el tamafio muestral, dada en la
relacion directamente proporcional que guarda con é1.**%

Pero el argumento es falaz, pues esto solo seria valido siempre que E, esté fijado de antemano. Sin
embargo, el maximo error que se puede admitir al estimar P no puede establecerse razonablemente
hasta que no se suponga su magnitud, y cuando ésta se desconoce totalmente no existen criterios
para considerar aceptable un error en términos absolutos. Lo que si pudiera fijarse de antemano es

un error relativo maximo admisible cuyo calculo se realiza mediante la siguiente expresion:

E, =—2 [4.5]

La férmula correspondiente para el calculo del tamafio muestral puesta en términos del error relativo

en vez del error absoluto (sustituyendo [4.5] en [4.1]) seria:

100-P
n, A P
n= ;N =—————— [4.6]

1+n—° E,
N

Pero al fijar el error en términos relativos, el tamafio de nq (y por ende, de n) crece en la medida que
disminuye, un resultado coherente con la intuicién: si el rasgo cuya prevalencia se quiere estimar es

muy poco frecuente, entonces el tamafio de muestra necesario ha de ser muy alto.

Siendo asi, la regla del 50% pierde todo sentido, ya que si se trabaja con errores absolutos, éstos no

se pueden establecer racionalmente bajo el supuesto de que no se tiene idea alguna de cuél es el
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valor de P; y si se trabaja con errores absolutos, deja de ser valida la afirmacién de que n esta

acotada superiormente en virtud de que lo esta el producto P(100-P).
e El nivel de confiabilidad:

No existe criterio que determine que, dada determinadas circunstancias, la confiabilidad
planificada para las inferencias de una investigacién requiera de una magnitud especifica. Se suele
elegir 95%, pero este nimero no tiene mas méritos que 90% o0 99%, o 93,7%. La subjetividad, por

tanto, también aparece en este caso.
e Ladeterminacion del error minimo admisible, Eq:

Cuando se calcula el tamafio de muestra minimo requerido se debe realizar una preestimacion de P,
no solo porque aparece explicitamente en la férmula, como ya vimos, sino porque sin este

conocimiento es imposible decidir el valor del error absoluto que también aparece en ella.

En la identificacién a priori del error maximo admisible se debera considerar qué valor de este resulta
lo suficientemente pequefio como para considerarlo admisible, decisibn que no deja de ser
esencialmente subjetiva pues, tal y como sucede con la determinacion del nivel de confianza, no se
puede establecer un juicio carente de subjetividad que precise, segun las particularidades de la

investigacion, si determinado error es mas adecuado que otro.

Existen ademés dos elementos que en determinadas ocasiones culminan el bloque de férmulas para
el calculo del tamafio muestral. Estos no se deben pasar por alto, sobre todo debido a que la
determinacion de sus valores también entrafia decisiones subjetivas. Su participacion generalmente
tiene lugar en estudios observacionales donde la aleatorizacion solo se garantiza mediante el
muestreo, cominmente aplicado antes de obtener el consentimiento de los efectivos y que en
ocasiones debe adoptar formas complejas mediante la estratificacion de la poblacién, a veces en

varias etapas.

e El efecto de disefio (deff):

Todas las expresiones matematicas que permiten calcular el tamafio de muestra se basan en el
muestreo simple aleatorio, aunque con frecuencia los disefios muestrales que se implementan en la
mayoria de las investigaciones son de naturaleza compleja, con etapas de selecciéon que incluyen

conglomerados y/o estratos.™"?*%

En estos casos los errores no solo dependen del tamafio total
de la muestra sino también del

nuamero de conglomerados en cada etapa y de sus tamafios cuando se usa un muestreo polietapico.
Para alcanzar bajo estas circunstancias un grado de precisién previamente establecido (Ey) es

necesario seleccionar una muestra de mayor tamafio que el que demanda el muestreo simple

aleatorio. De ahi que resulte necesario, tras obtener el valor aportado por la férmula inicial,
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2)

multiplicarlo por un nimero (el llamado efecto de disefio, deff) que contrarreste el efecto desfavorable

del disefio muestral sobre la exactitud de las inferencias.

La cuantificacion de este valor es totalmente subjetiva. Algunos autores plantean como regla asumir
un deff igual a 2,"" mientras que otros, con un poco mas de légica, sugieren emplear, teniendo en
cuenta el grado de complejidad del disefio muestral, valores entre 1,5y 2, o entre 1,5 y 4. Calculos en
algunos estudios orientados a precisarlo han evidenciado que su valor cambia radicalmente de un
disefio muestral a otro, de una muestra a otra, y que dentro de un mismo disefio inclusive suele

modificarse notablemente en dependencia del parametro elegido."
El valor empleado como deff es quizas lo que con mas subjetividad se anticipa.

e Latasade no respuesta:

La muestra sufre generalmente una reduccion de su tamafio cuando en la practica los efectivos que
al inicio fueron seleccionados en el proceso de muestreo no consienten participar en el estudio o no
pueden ser interrogados o medidos por alguna razén. La magnitud en que se presenta este
fendmeno, conocida como “tasa de no respuesta”’, debe ser tenida en cuenta por el investigador
quien, para atenuar su efecto, debera incrementar el valor resultante de la formula en una cantidad

gue compense por las personas que no podran ser estudiadas.

Establecer previamente la cantidad de personas que no van a poder ser encuestadas es literalmente
imposible. Solo puede especularse atendiendo a caracteristicas muy particulares de cada estudio y
de la poblacién sobre la que se trabaja. El valor que se determine finalmente como tasa de no
respuesta, incluso cuando se tomen como ejemplo estudios de iguales caracteristicas, sera en

cualquier caso un acto con importantes “cuotas de adivinacion”.>’

Todas estas fuentes de subjetividad en el proceso de decidir un tamafio de muestra son
ocasionalmente reconocidas en la literatura. No obstante, también pueden encontrarse explicaciones
doctrinarias como, por ejemplo la que se expone a continuacion, procedente de un articulo publicado

en México: *°

... podria parecer que la suposicion de estos valores es extremadamente arbitraria; sin
embargo, es mejor intentar esta aproximacioén a llevar a cabo el estudio sin intentarlo...” Los autores
no explican, sin embargo, los elementos por los cuales consideran mejor hacer suposiciones

arbitrarias.

La cantidad de recursos disponibles es lo que rige la determinacion del tamafio de muestra:

A pesar de que se han realizado numerosas propuestas tedricas para incluir en las férmulas
parametros que responden a aspectos de orden econdmico, éstas son por lo general desconocidas,

0 bien desdefiadas por ser expresiones extremadamente complejas y abigarradas cuya aplicacion
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exige especificaciones de costos y variabilidades que escapan del campo del investigador en salud

sin dejar de estar también sujetas a un alto grado de subjetividad.?®*’

Sin embargo, lo realmente concluyente para decidir el tamafio de muestra son los recursos; en
consecuencia, la metodologia frecuentemente se encamina a determinarlo basandose en la
disponibilidad de estos y posteriormente ajustar los datos de las formulas en correspondencia a este

valor.}"1

Esta manipulacion ha sido descrita en varios articulos especializados con el nombre de
reacondicionamiento o retrofitting.® Su aplicacion constituye la mas clara expresiéon del empleo

ceremonial de las férmulas.

Utilizar, como elemento orientativo general, formulas para calcular el tamafio de muestra requerido en
un estudio no lo consideramos censurable en si mismo; pero si consideramos espurio, en virtud de
todo lo desarrollado hasta el momento, ofrecer justificaciones formales con el fin de avalar

cientificamente el tamafio seleccionado como si fuera el Gnico recurso empleado.

Antes de examinar algunos ejemplos, procede resaltar que la exposicién en un articulo de los
elementos considerados para elegir el tamafio de muestra, ya sea mediante calculos matematicos o
analisis de disponibilidad de recursos, en realidad no resulta pertinente, carece de toda utilidad. En
rigor, al lector no le interesa para nada conocer las motivaciones de los autores para trabajar con un
tamafio de muestra u otro. Es cierto que algunas revistas lo exigen o sugieren, pero se trata de una
informacion absoluta y totalmente superflua a los efectos de valorar la calidad del trabajo o de
entender sus resultados o sus interpretaciones. El tamafio empleado influira en la calidad de las
estimaciones y en la potencia de las pruebas de hipétesis, pero conocer o no por qué se eligié el
tamafio en cuestion no cambia ni una ni otra. El tamafio es algo ya consumado y lo que interesa al
lector es conocer qué se puede sacar en limpio de lo que objetivamente se ha hecho, y no las
motivaciones que pudieran haber existido para hacer una cosa u otra en materia de tamafio muestral.
Conocer esas razones es tan (til como saber por qué el nimero de autores del trabajo fue el que fue,

o la calidad de la computadora que emplearon.

Debe quedar claro que lo dicho no es valido cuando hablamos de un proyecto o protocolo: el

financiador si tiene que recibir informacion acerca de las razones para planificar determinado tamafo.

A continuacion se exponen algunos ejemplos reales que permiten apreciar diferentes expresiones

ceremoniales relacionadas con el calculo del tamafio de muestra.

1.4. Ejemplos del empleo ceremonial
Ejemplo 1l.4.a.

El estudio “Caracteristicas de la primera relacion sexual en adolescentes escolares de Ciudad de La

Habana”,?® desarrollado por el Departamento de Salud Sexual y Reproductiva del Instituto Nacional de
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Endocrinologia, se trazé el objetivo de determinar las caracteristicas de la primera relacion sexual en un
grupo de jévenes de la capital. Con ese fin se llevé a cabo una investigacion de caracter descriptivo, que
exigio la aplicaciéon de un cuestionario autoadministrado a una muestra de adolescentes entre 15 y 18

afios de edad, residentes en Ciudad de la Habana durante los meses de enero a mayo del 2002.

La eleccion del nimero necesario de jovenes para encuestar y la metodologia del estudio en general, se

explica textualmente en el articulo del modo siguiente:

El céalculo del tamafio muestral se realizé sobre la base del total de estudiantes de esta provincia
vinculados al Sistema Nacional de Educacién de la Ensefianza Regular (N=56 699) que se
encontraban estudiando en preuniversitarios e institutos tecnolégicos. Segun referencia se estimoé
gue alrededor del 45% de la poblacién ha iniciado las relaciones sexuales en la adolescencia y se
considerd un error de 2% entre la frecuencia real y la esperada y un nivel de significacion* del 99%,
por lo que la poblacién a encuestar seria de 1581, pero teniendo en cuenta la posibilidad de tener el
5% de no respuesta, la muestra final a encuestar era de 1780 adolescentes y finalmente quedo6
constituida por 1 675, con una pérdida del 4,9%, tal como se habia previsto. Para lograr una mayor
representabilidad de la muestra, se estratific6 de acuerdo al tipo de ensefianza y edad y se
organizaron un total de 6 estratos. Tipo de ensefianza: preuniversitario urbano (15-16 afios y 17-18
afios), preuniversitario rural (15-16 afios y 17-18 afios) e Instituto Politécnico (15-16 afiosy 17-18
afios). En la seleccion de los politécnicos se tuvo en cuenta que existiera una representacion de

cada una de las especialidades.
Como puede observarse, se comunican todos los datos tedricamente requeridos para el computo del
tamafio muestral en el supuesto de que se tratara de una muestra simple aleatoria, los cuales seran

sustituidos en la férmula especifica para estudios descriptivos.

Segun el articulo los valores en cuestion serian:

e N=56699
o P=45%
o E,=2%

e Z(1-a/2) =2,575 que resulta de un a = 0,01 (es decir, confiabilidad de 99%)

e Tasa de no respuesta = 5%
Puesto que ya se expuso con detalle la naturaleza subjetiva de la determinacion de cada uno de estos
valores; nos centraremos en mostrar, entre otros aspectos, la naturaleza ritual de su presentacién con el fin de

justificar el tamafio de muestra asumido.

Para comenzar, nétese el valor tan exacto con que los autores han asumido el parametro N (56 699).
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Evidentemente se ha desdefiado la aproximacién numérica de esta cifra (por ejemplo, a 57 700)

creandose una ilusién de extrema rigurosidad y exactitud en el calculo.

Tal precision contrasta con los valores de otros parametros como P y la tasa de no respuesta cuyas
estimaciones no dejan de ser, por definicion, un tanto especulativas. Por lo demas, es obvio que,
independientemente del método o la fuente con que se obtuvo la cantidad de estudiantes vinculados al
Sistema Nacional de Educacion de la Ensefianza Regular en Ciudad de la Habana, dicho nimero esta
sometido a constantes y dindmicas variaciones que impiden precisarlo a ciencia cierta. Pero cabe destacar
otros elementos de mayor importancia a nuestros propoésitos.

El procesamiento estadistico de los datos se llevd adelante teniendo en cuenta solo una parte de la
poblacién muestreada; en efecto, las estimaciones de los porcentajes segun las respuestas brindadas a
cada pregunta del cuestionario se diferenciaron posteriormente atendiendo a las revelaciones emitidas por
varones y hembras, y solo para aquellos jovenes que ya habian experimentado su primera relacion sexual,
como se recoge en dos de las tres tablas de resultados que aparecen en el articulo. La Tabla 1 es una de
ellas.

Tabla 1. Motivos para tener la primera relacién sexual

Femenino Masculino

Motivos m % m % Significacion
Deseos de probar 167 27,1 449 729
La pareja lo deseaba mucho 79 28,0 203 72,0
Todos los compafieros(as) lo hacian 30 32,6 62 67,4 X2 =189,4
Consideraba que tenia edad para hacerlo 68 25,8 196 74,2
Estaba enamorado(a) 378 58,0 274 42,0 p=0,001
Le obligaron 11 44,0 14 56,0
Otros 32 69,6 14 30,4

Fuente: Revista Cubana de Salud Publica. 2006. Volumen 32, Namero 3.

Segun se plantea textualmente en la publicacion:

1195 (71,3 %) adolescentes ya habian iniciado las relaciones sexuales, de ellos el 42,6 %

correspondieron al sexo femenino y el 57,4 % al masculino.

Vale decir, solo 1 195 podian ser interrogados sobre ciertos temas, pues es esta la cantidad que ya ha
experimentado relaciones sexuales. Esto se traduce a que serdn desechados del estudio 480 de los
jovenes que inicialmente fueron escogidos por muestreo. Ha ocurrido que, en el fragor del estudio, el
tamafio de muestra originalmente calculado descendié de 1 675 a 1 195. Tal efecto reductor sobre n

conlleva a un inexorable aumento del error de muestreo inherente a las estimaciones.*’

Dicho efecto no se consider6 en lo absoluto para determinar el tamafio de muestra. Recuérdese que su

cémputo fue definido para la estimacién de un solo parametro que incluye a toda la poblacién bajo estudio
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(porcentaje de adolescentes que ya han tenido relaciones sexuales). Notablemente, la teoria a la que una
y otra vez se apela para el célculo de n tampoco contempla estas reducciones, que aparecen casi siempre

en la préactica, como efectivamente ocurre aqui.

Por otra parte, en el articulo se informa que, una vez procesados los datos, el porcentaje de adolescentes que
ya sostenia una relacion sexual resultd ser 71,3%. La comparacion de este valor con el que se ha prefijado
para P (45%), arroja que la preestimacion fue errénea. El hecho de realizar preestimaciones de P poco
certeras no solo es logico sino que confiere inevitablemente un caracter erratico al tamafio de muestra

calculado sobre su base.*’

Adicibnese a todo esto lo que consideramos la mayor evidencia del caracter ceremonial de todo este

procedimiento:

Puede comprobarse facilmente que calculando n mediante la férmula descrita para estudios descriptivos y
luego considerando un deff igual 1 (en el estudio no se informa que el disefio muestral implementado haya
incluido la seleccion de conglomerados), se obtiene como resultado 3 826, que posteriormente habria que
incrementar en 191 unidades al considerar la supuesta tasa de no respuesta de 5% (191,3 representa el
5% de 3 826), lo que determina que el nimero ascenderia a 4017, cifra muy distante de la calculada para

la investigacién (1 780).

Los parrafos precedentes ponen de manifiesto que en este estudio el calculo realizado para determinar n fue
erréneo desde el punto de vista matemético. El interés de sefialar estos equivocos no reside, sin embargo,
en la posible criticaa autores o editores (valida, pero

irrelevante ahora) sino en lo siguiente:

A pesar de que los autores han utilizado, aparentemente a pesar de sus propios deseos, un
tamafio de muestra muy inferior al que pudiera sugerir la teoria, esto no ha determinado la

invalidez cientifica del estudio ni la ausencia en éste de conocimientos que puedan ser de utilidad.

A lo sumo, las consecuencias se centraran en la obtencién (en no todos los casos) de errores de
muestreo mayores e intervalos de confianza mas amplios con la consiguiente pérdida de precision. En
este punto caben las siguientes preguntas. ¢Pudiera haberse llevado adelante la investigacion si en vez
de encuestar solo 1 675 adolescentes los autores consideraran obligatorio aplicar el cuestionario a 4 017?
¢ Habrian sido suficientes los recursos para encuestar esa mayor cantidad de jovenes? Quizas no. Pero lo
cierto es que el estudio se hizo y que los errores cometidos en el andamiaje formal para el computo de n
no produjeron ninguna catastrofe visible. En este ejemplo, sin embargo, no podemos evaluarlo claramente,
ya que se ha omitido, verdadera prueba del caracter ceremonial de todo el procedimiento, el cémputo de
los errores. Las estimaciones, principalmente de porcentajes poblacionales, se han mostrado solo de
manera puntual (obsérvese la Tabla 1), modo que en definitiva impide la apreciacién de la inexactitud

cometida.
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Ejemplo 1.4.b.

Hernandez, Garcia, Pérez y Ramos en su articulo “Informacién sobre prevencion de accidentes que poseen
adultos y nifios a su cuidado”,?® publicado en el afio 2001 por la Revista Cubana de Higiene y Epidemiologia
desarrollaron “un estudio descriptivo transversal sobre la informacion recibida en prevencién de accidentes”.

Alli puede leerse:

...el universo estuvo constituido por las 5 370 personas responsables del cuidado de los nifios
menores que 10 afios en el hogar, en el municipio Regla, de la provincia de Ciudad de La Habana,

durante los meses de diciembre de 1996 a marzo de 1997.

Se calculé un tamafio muestral de 1 156 de estos adultos, tomando en consideracion que se estuvo
dispuesto a aceptar un error de muestreo no mayor del 10,0 % del parametro a estimar (porcentaje
de adultos que cuidaban nifios y que estuvieran desinformados sobre la prevencién de accidentes)
y un efecto de disefio de 1,5. Como no se encontraron estudios en la literatura que trataran este
aspecto, para el célculo del tamafio muestral se tom6 como cifra de desinformados el 30,0 %

hallado en una prueba piloto realizada previamente en el municipio Habana Vieja.

Se utilizé el muestreo por conglomerados menoetapico en la seleccion de la muestra. Para ello, se
consideraron como conglomerados los 64 consultorios del médico de la familia existentes en el
municipio. De estos conglomerados se seleccionaron 17, en los que se estudié a toda la poblacion
de personas que cuidaban a los nifios menores que 10 afios, que constituyeron las unidades de

analisis”.

Como puede apreciarse, en este trabajo también se da cuenta detallada de los valores seleccionados para los

pardmetros que demanda la férmula para el calculo de n en el marco de estudios descriptivos.

En resumen se informa que se trabajé con:

e N=5370
e Eg. no mayor del 10%
e deff=1,5

o P =30%, a partir de un estudio piloto realizado.

Suponiendo que se empleé el sacralizado nivel de confiabilidad de 95% y un error del 3% (el 10% de P = 30%
es precisamente 3%) se puede corroborar, mediante sustitucion de los valores anteriores en la formula [4.1]

gue el valor resultante de n es, en efecto, igual a 1 156.
Sin embargo a lo largo de la metodologia descrita en el articulo sobresalen algunos aspectos que llevan a

pensar que los autores arribaron primero a n y luego manipulado mediante retrofitting el resto de los

parametros de la formula para que se ajustaran a este valor.
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En primer lugar llama la atencién que en este trabajo, donde se ha seguido al pie de la letra lo que expone
la teoria oficial para el calculo de n, no se tiene en consideracion la posible tasa de no respuesta. Los
autores deciden seleccionar del universo exactamente la cantidad de unidades de analisis que ha arrojado
el cédmputo, sin considerar la posibilidad de que alguna cantidad de personas seleccionadas por el
muestreo se niegan a ser encuestados o no puedan ser contactados. Resulta simplemente insolito que se
haya logrado estudiar al 100% de los 1 156 individuos que arrojé la formula (tasa de no respuesta igual a
cero). A nuestro juicio esto constituye una prueba irrefutable del reacondicionamiento de n, ya que tal tasa
es imposible en la practica.

Otro aspecto no menos indicativo concierne al hecho de que el disefio muestral seleccionado ha sido el de
conglomerados monoetapico. Este tipo de muestreo teéricamente produce muestras de tamafio aleatorio,
que dependen del nimero de integrantes contenidos en los conglomerados que resulten seleccionados.® A
pesar de esto, una vez elegidos al azar los 17 consultorios (dentro de un total de 64), segun el disefio
muestral del estudio, se encuentra el inaudito resultado de que la cantidad total de individuos incluidos

coincide exactamente con la previamente calculada para el tamafio de muestra (1 156).

Parece no quedar dudas de que lo que realmente se ha hecho en la practica es identificar primero los
conglomerados a elegir, seleccionarlos aleatoriamente, realizada la encuesta y una vez conocida la cifra de
los que hayan respondido a la encuesta, maniobrar con la férmula para el célculo de n de manera que su

resultado coincida con la cifra de personas realmente estudiada.

Resulta dificil hallar una expresion mas clara de la dictadura que ejerce la ceremonia de la determinacion de

tamafios muestrales mediante féormulas.

Ejemplo 1.4.c.

En ocasiones la exposicion del calculo de n toma un caracter ceremonial desmesurado cuando se exhibe todo
el respaldo matematico para la determinacién de una cifra supuestamente acorde a los objetivos del estudio y
posteriormente, por la razén que sea, se toma otra muy superior a la calculada.

Asi ocurrié en el informe final del estudio llevado a cabo en el Instituto Superior de Medicina Militar "Dr. Luis
Diaz Soto" de Ciudad de la Habana, bajo el titulo “Hilo quirdrgico Agasut QE como una alternativa para el
cierre de aponeurosis y piel en incisiones de laparotomia”,® presentado en calidad de tesis de doctorado
en el afio 2004.

Como objetivo general la investigacion se trazaba el siguiente:

Evaluar la eficacia del Agasut en el cierre de aponeurosis y piel mediante un ensayo clinico (fase

[l) y compararla con los hilos convencionales.

Con ese fin se realiz6 en el servicio de cirugia general del referido instituto un ensayo clinico fase llI

prospectivo, aleatorio, simple ciego y controlado en el cual se incluyeron a todos los pacientes que llegaron al

21



centro por enfermedades no traumaticas que requerian tratamiento quirlrgico con urgencia mediante

incisiones de laparotomia.

El autor, refiriéndose al tamafio de muestra empleado y al método que a su juicio avala su pertinencia, escribe

en la seccion correspondiente al analisis estadistico, lo que sigue:

El célculo del tamafio de muestra se realizé de forma automatizada mediante la hoja de calculo de
Excel de Windows 95 con el nombre de archivo t-muestra. En nuestro caso se tomé a = 0,05;
P, = 60%; B8 = 0,4 (tamafio del intervalo de confianza) y un 5% de pérdida. Se determiné la

necesidad de 24 pacientes como minimo por grupo; pero se logré llevar hasta 60 personas.

La informacién que se brinda es bastante confusa (y en cualquier caso insuficiente para corroborar los

calculos). Esto de por si, transparenta la naturaleza ritual de lo que se comunica.

Por otra parte, la inclusion en el ensayo de una mayor cantidad de pacientes que la calculada otorga una
clara invalidez a la exposicién de los parametros que determinaron el tamafio de muestra. La cifra
calculada (24) parece enarbolarse como la cantidad 6ptima que garantiza la mayor credibilidad del estudio
con el menor nimero de casos posibles. Por supuesto que se deja entrever que dicha credibilidad sera
ampliamente superada si se estudian 36 efectivos mas. Pero esto es mas bien trivial, pues lo que en
verdad importa es lo que hayan podido concluir los autores respecto al tamafio de muestra realmente

empleado.

Ejemplo 1.4.d.

Un dltimo ejemplo pone de manifiesto varias nociones que enfatizan de manera general el caracter

ceremonial y predominantemente subjetivo del calculo de n.

Se trata de un articulo correspondiente a una investigacion realizada en Espafia que permitid conocer la
prevalencia de las formas clinicas de macroangiopatia diabética y sus factores de riesgo en el area de
atencion Raval Sud.

Dicho estudio se desarroll6 entre septiembre de 1993 y marzo de 1994 y sus resultados fueron publicados
en la revista Atencion Primaria al afio siguiente de su culminacién bajo el titulo Macroangiopatia en la
diabetes tipo Il. El estudio Raval Sud.*

Alli figuran los valores necesarios para calcular el tamafio de muestra que supuestamente amerita el estudio:

e N=18088
e P=6,6%
e 7=196

e E =0,025 que equivale porcentualmente a 2,5%

e Tasa de no respuesta = 10%
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Estos datos son expresados de la siguiente manera:

En las 18 088 historias clinicas de adultos actualmente abiertas en nuestro centro, se ha observado
una prevalencia de diabetes mellitus registrada del 6,6% (1 193 casos), que es una de las mas
altas de Espafia. Para cumplir el objetivo de nuestro trabajo, se disefidé un estudio descriptivo
transversal entre todos los casos de diabetes mellitus tipo Il registrados en nuestra area. Se
predeterminé un tamafio muestral de 379 casos (p=6,6%; Z=1,96; €=0,025). En prevision de los
posibles casos perdidos se incrementd el tamafio muestral en un 10%, con lo que la muestra
finalmente estudiada fue de 387 casos.

En otra zona del articulo se lee:

Pacientes u otros participantes. Muestreo aleatorio (n=387) de los pacientes diabéticos tipo Il

registrados en el area basica (prevalencia del 6,6%).

Se habria tratado entonces de un muestreo simple aleatorio sobre los 1 088 pacientes que recibian

servicio en la referida area de atencién. Consecuentemente; el deff es igual a la unidad.

Al sustituir cada uno de los valores expuestos en la férmula [4.1], se obtiene que n se aproxima bastante a

379"

Por otra parte, resalta el marcado contraste que existe entre la exactitud con que ha sido declarado N,
como elemento que sugiere extrema precisioén y confiabilidad, y los grandes cambios de magnitud que
puede experimentar el tamafio de muestra ante pequefias y verosimiles fluctuaciones en los parametros

involucrados en el cémputo.

Es de notar la cercania de N a1090 o incluso a1 100. Cualquiera de estos valores utilizados,
atendiendo al lugar que ocupa el parametro en la férmula producirian variaciones inapreciables en el
tamafio final de la muestra. Sin embargo la influencia que ejerce la subjetividad de los datos seleccionados

es bastante marcada, lo cual puede apreciarse con todo detalle realizando el siguiente “experimento”.

Supongamos que envez de determinar previamente un error minimo admisible igual a 2,5%, los autores
hubieran decidido, con el resto de los pardmetros constantes, utilizar un valor de E diferente aunque

bastante cercano al original (por ejemplo E = 3,5%).

* El lector puede comprobar que el verdadero valor que arroja la férmula es aproximadamente 371,2. Para obtener n igual
a 379 se necesita redondear, al menos a dos espacios decimales, todos los resultados de los calculos intermedios
implicados en la férmula, pero considerar cero la cantidad resultante de dividir n, entre N. Esta licencia mateméatica
permite que no y n sean iguales (n, = 378,74 = 379 = n). Al parecer algo semejante fue realizado por los autores de la
investigacion.
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En tal caso, puede comprobarse facilmente que la cantidad de individuos necesarios para el estudio, segun la
férmula, descenderia a casi la mitad de los incluidos originalmente (193 efectivos). Si por el contrario el grado
de precisién deseado hubiese sido un poco menos de 2,5%; digamos 2, se necesitaria seleccionar entonces
213 individuos mas (un total de 406).

De forma similar, con una confianza del 99%, en lugar del 95% (ahora el pardmetro Z adoptaria un valor
de 2,575); siempre que se mantengan las cifras originales para el resto de los datos, n se igualaria a 650,9

es decir a 651 efectivos, 272 menos que los que han sido estudiados.

Para el caso en que la confiabilidad adoptada sea de 99% y ademdas el error del 2%, el tamafio de
muestra resultante equivaldria entonces a 1 017,1 (1 017 pacientes). Si bajo esta Ultima situacién
también se modifica el valor P y se toma 7% en vez del 6,6% preestablecido (ya sea porque dicho valor
haya sido referido en otra literatura o estudio anterior; ya sea para no incurrir en el ridiculo de anticipar una
tasa al nivel de las décimas), entonces n se remontaria a 1 074 unidades de andlisis.

Esta dltima cifra, resultante de insignificantes diferencias de apreciacion respecto a tres de los parametros
primarios que definen la férmula para n, representa casi 3 veces el valor inicial concebido para el estudio
Raval Sud.

Es valido hacer notar que todo el ejercicio anterior se ha realizado sin involucrar en el computo el prefijado
10% de incremento muestral por el concepto de no respuesta. Si tal incremento hubiera sido considerado
se necesitarian tamafios de muestra aun mas grandes y por supuesto las diferencias serian mayores

respecto al calculo de Mur y colaboradores.

Esta reflexién ilustra la idea de que no existe un tamafio de muestra Unico y exclusivo para cada

investigacion, ni consideraciones que avalen una cantidad como la mas pertinente para ser estudiada.

Como pudo observarse ligeras variaciones en los datos utilizados para el cémputo de n pueden llegar a
producir drasticas diferencias en su valor practico final. Dichas diferencias estan sujetas, inexorablemente,

a la visién individual y por demés subjetiva que cada investigador tenga del problema que estudia.

1.5. Sobre lafrecuencia con que se emplea el ritual:

La metodologia empleada en la presente tesis incluyd una revision profunda de una zona de la literatura
especializada en publicaciones cientificas de caracter biomédico, clinico y sanitario donde con
frecuencia ven la luz estudios basados en muestras. Si bien se han elegido los 4 ejemplos arriba
analizados, corresponde sefialar sin &nimo de aquilatar formalmente la magnitud del problema, que los
equivocos concernientes al cémputo de n estan muy extendidos. El objetivo de esta seccion del
trabajo se ha dirigido a revelar la existencia del conflicto. No obstante, si el lector estuviera interesado en
revisar una buena cantidad de ejemplos adicionales, podra hallarlos atendiendo a las siguientes

acotaciones bibliogr.’:’1ficas.32'62
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Por dltimo, queremos enfatizar que no solo la justificacion que pueda hacerse en una investigacion
respecto al tamafio de muestra empleado resulta un procedimiento ceremonial, sino también la rigidez de
pensamiento que supone considerar que la cantidad de unidades de analisis, para que aporte validez y

caracter cientifico, tiene que ser determinada mediante malabares computacionales.

2. Procedimiento estadistico-metodolégico: uso de la regresion logistica para identificar factores

de riesgo.

2.1. Bases tedricas generales:

Uno de los principales propésitos de la investigacion epidemioldgica consiste en descifrar o confirmar los
mecanismos que rigen la complicada madeja del proceso salud-enfermedad en comunidades humanas.
Por lo general, tal basqueda se realiza no con intencion de establecer las causas verdaderamente intimas,
en ocasiones insospechadas, de los fenbmenos en estudio, sino mas bien en un sentido funcional a
descubrir asociaciones entre eventos donde los cambios implementados en aquel que se considera

causante implique variaciones sobre su efecto.®**

Desde este enfoque, ha cobrado trascendental magnitud en los Ultimos afios el estudio de los factores de
riesgo; condiciones o caracteristicas identificables en individuos y grupos poblacionales susceptibles de ser
medidas y modificadas y que, a pesar de que pudieran no intervenir como responsables directas de una
determinada afeccion, incrementan la posibilidad de que el verdadero agente causal de esta actle y la

desencadene. %%

La separacion conceptual de las categorias “causa” y “factor de riesgo” resulta en extremo polémica. La
tendencia méas aceptada es considerar como causal la relacién entre factores de riesgo y enfermedades;™
no obstante las exigencias metodologicas para la corroboracién de una u otro en el marco de la
epidemiologia son en principio las mismas. Un factor de riesgo para ser catalogado como tal debe cumplir
con todos los criterios necesarios para considerar que su relacién con un dafio a la salud es causal.
Algunos de estos requisitos, como la plausibilidad biologica, constituyen premisas de elemental
observancia; pero aquellos que resultan verdaderamente insoslayables desde el punto de vista
metodolédgico son la congruencia temporal, la ausencia de sesgos y la presencia de asociacion estadistica

de caracter intrinseco entre el factor y la variable que registra la enfermedad.

En general el empleo de adecuados disefios de investigacion garantiza el cumplimento de la coherencia
temporal y la ausencia de sesgos, mientras que la comprobacion de asociaciones exclusivas se consigue
basicamente mediante procedimientos de indole estadistica cuya finalidad es el control de aquellas
variables que a juicio del investigador pudieran estar influyendo sobre la asociacion de interés,
distorsionandola. Estas variables son conocidas en el argot investigativo como factores de

confusion, 0146568
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Dentro del marco epidemiol6gico, donde la experimentacion, paradigma explicativo de las relaciones
causales, resulta limitada por aspectos de orden ético y econdmico, los estudios observacionales analiticos
son frecuentemente implementados para identificar posibles causas y/o factores de riesgo de enfermedades.
En estos casos los estudios de cohorte devienen como sucedaneos de los experimentos con el inconveniente
de requerir, casi siempre, de un seguimiento muy extenso y ser ademas extremadamente caros. Los
comunmente llamados estudios de casos y controles y los transversales o de corte resultan por tanto los de
mayor factibilidad practica. Estas investigaciones, de tipo observacional, implican disefios que no permiten la
manipulacion de la exposicion sino que determinan el estudio de los hechos segin hayan ocurrido de manera
natural en la poblacion. Por su conducto los investigadores pueden evaluar varios factores y, aunque es
importante sefialar que no bastan para demostrar causalidad propiamente dicha, si proporcionan evidencias
de asociaciéon causal que permiten, sobre todo, llevar a cabo intervenciones de salud para reducir la

exposicién al factor de riesgo con la consiguiente reduccion de la incidencia de sus efectos.

Pasar por alto el posible efecto confusor de una variable malogra directamente los resultados de una
investigacion explicativa, de modo que un elemento singular en estos estudios radica en distinguir aquellos
factores que son realmente influyentes sobre el desenlace de aquellos que parecen serlo solo por el hecho

de estar simultaneamente asociados con la verdadera causa y el desenlace.

Precisamente el principal desafio de los estudios no experimentales para probar hipétesis causales radica

en controlar el efecto de dichas variables o factores de confusion.®"°

Durante la fase de analisis el investigador puede recurrir a métodos de naturaleza estadistica como la
postestratificacion y posterior aplicacion de las técnicas propuestas por Mantel y Haenszel o el ajuste de los
datos a modelos matematicos multivariados dentro de los cuales la regresion logistica tiene particular
relevancia. Esta es una de las técnicas inferenciales actualmente mas empleada debido a que propicia,
entre otras bondades, una mayor eficiencia al estimar los efectos de varios factores

simultaneamente.®”%®"*

Sin embargo el empleo ritual de un procedimiento que implementa la regresién
logistica en estudios observacionales orientados a identificar factores de riesgo ha sido sumamente
extendido en la produccién cientifica contemporadnea, hasta el punto de convertirse en una verdadera

ceremonia metodoldgica. Esta discurre, a grandes rasgos, de la siguiente manera.**

2.2. Empleo ceremonial del procedimiento.

1) Se comienza por identificar y seleccionar un conjunto de variables consideradas como factores
de riesgo de la enfermedad que se estudia. Para ello se acude a criterios de expertos, estudios

previos, consideraciones tedricas o blusquedas bibliograficas y en Internet.

2) Se implementa un estudio bivariado donde se valora la asociacién entre cada una de las variables
seleccionadas y la variable dicotomica de respuesta (tipicamente una enfermedad o una complicacion).

En este caso se utilizan pruebas de hipotesis especificas en dependencia del tipo de variables estudiadas.
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3) Seguidamente se ajusta un modelo multivariado mediante regresion logistica con aquellas variables

independientes para las que se obtuvo significacion estadistica en el paso anterior.

4) Se Identifican las variables independientes en las que se determind asociacién con la variable de

respuesta tras efectuar el ajuste. En este punto existen dos variantes basicas:

4a) La identificacién de aquellas variables que mantienen su caracter significativo tras haber realizado

la modelacion.

4b) La aplicaciéon de un procedimiento algoritmico iterativo de seleccion de variables paso a
paso (stepwise regresion) para identificar aquellas que habran de permanecer en el modelo. Este
procedimiento puede efectuarse ya sea incorporando consecutivamente variables (forward
selection) o ir eliminandolas de un modelo inicial conformado por todas las que se incluyeron en el

analisis (backward elimination).

5) Por ultimo se califican como factores de riesgo a aquellas variables independientes que mantuvieron la
significaciéon estadistica o las que se hayan conservado en el modelo final si se hubiera apelado a la

regresion paso a paso.

Debe puntualizarse que en la practica este proceder puede tener ciertas variaciones. En ocasiones puede
omitirse el estudio bivariado y se pasa directamente al multivariable. A veces, al concluir, no se habla de
“factores de riesgo” como tal sino que se menciona solamente la existencia o no de asociacién entre las

covariables y la variable dependiente.**"*"?

2.3. Andlisis de su improcedencia:
1) Identificacion y seleccién de un conjunto de posibles factores de riesgo:

La tarea de reconocer la mayoria de los factores de riesgo para determinada afeccién, aunque en
esencia no tiene nada de objetable es mucho mas tipica de ambientes de menor desarrollo que de

espacios académicos consagrados.

Resulta relevante en relaciébn a este aspecto sefalar la importante distincion entre factores y
marcadores de riesgo. Estos Ultimos constituyen caracteristicas inherentes al individuo, por lo comun
estrechamente ligadas a su biologia e inmodificables independientemente de cualquier voluntad
(sexo, color de la piel, grupo sanguineo, etc.). Su invariabilidad anula que se puedan tomar conductas
directas para contrarrestar sus efectos; solo sirven para sefialar grupos mas vulnerables. Su
presencia puede ser determinada como confusora en determinados casos, pero nunca deben ser

1473 | a irreflexiva seleccion de variables sin considerar esta

interpretados como factores de riesgo.
diferenciacion, verosimilmente traera consigo la inclusién en el analisis de marcadores de riesgo para

ser identificados como factores de tal condicién.
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2) Valorar la existencia de asociacion entre cada variable independiente, presunto factor de riesgo y

la enfermedad através de un estudio bivariado mediante pruebas de significacion:

La distorsion introducida por un factor de confusién puede conducir tanto a la observacién de un
efecto que en realidad no existe o0 a la apreciacion de manera desmedida de cierta asociacion real
como, por el contrario, a que un efecto se observe indebidamente atenuado e incluso con un sentido
inverso con el que realmente estd actuando. Por tanto, determinar cuales de las covariables estan
relacionadas o no con la variable dependiente mediante un analisis bivariado, que obvia la rica
interaccién multifactorial implicita en la realidad, puede conllevar a que sean desechadas aquellas
sobre las que actlian factores ajenos, disminuyendo o invirtiendo su contribucion a la ocurrencia del

efecto.®”"

En otras palabras: variables que resultaron no significativas en el analisis bivariado pueden
perfectamente ser contribuyentes a la manifestacion del efecto y mostrarse significativas bajo analisis

multivariado.

Por otro lado, en la clasica relacion causal es mucho mayor el peso que ejerce la magnitud de la
asociacién entre las variables que el caracter significativo de la misma. La significacion en este caso
resulta irrelevante y esto se debe fundamentalmente a que puede alcanzarse con solo incrementar lo
suficiente el nUmero de efectivos estudiados, endeblez intrinseca de las pruebas de hipétesis que ha sido

reiteradamente apuntada, especialmente en los ultimos afios.>>'"*"®

La significacién estadistica de unos u otros factores involucrados en el estudio bivariado y por tanto su
trnsito al proximo escafo del procedimiento depende, ademas de la magnitud de la asociacion de estos
con la variable de respuesta, de un elemento que resulta totalmente ajeno a la realidad: los recursos
disponibles y, por tanto, del tamafio de muestra empleado.79

Lo dicho supone que un cribado inicial de variables utlizando como elemento discriminante la

significacion de las pruebas de hipétesis es erréneo y muchas veces contraproducente.

3) La identificacion de aquellas variables que mantienen su caracter significativo tras haber
realizado la modelacién.

El ajuste de una ecuacion logistica para controlar variables confusoras e identificar factores de riesgo es
en esencia valido si se desarrolla bajo un andlisis 16gico bien estructurado. Sin embargo, en el método
gue se ha descrito, las inconsistencias de este paso vienen condicionadas, en primer lugar, por la
inclusién en el modelo de todas las variables que son consideradas posibles factores de riesgo, cuando

lo razonable serfa haber procedido con cada una por separado de la siguiente manera:**

¢ Identificar con claridad la variable cuya condicién de factor de riesgo se quiere evaluar.
e Incluir esta como una de las variables independientes del modelo.
e Valorar tedricamente uno por uno aquellos factores que pudieran ser candidatos como confusores

corroborando ademas que cumplen con todas las premisas necesarias para ello.
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e Incluir los que estén en ese caso como covariables del modelo con el fin de controlar su efecto

confusor sobre la asociacion de interés.

Se enfatiza que el control de variables en el contexto observacional no debe efectuarse si no es para
evaluar hipotesis de investigacion que hayan sido preconcebidas nitidamente y fundamentadas con
anticipacion, donde el potencial papel confusor de las variables que se controlan debe contar con un
respaldo tedrico y un fundamento légico. Cuando se identifican todas aquellas variables cuyos coeficientes
de regresion son significativamente distintos de cero se le asigna al algoritmo toda la responsabilidad de

decidir cuales son aquellos factores que verdaderamente implican riesgo.

El ajuste de los datos al modelo logistico se realiza indistintamente de cudles variables el investigador
considere como responsables del efecto y cudles como factores de confusion por lo que esta accion

ignora los siguientes conflictos:**

El posible control de factores que no son confusores (un factor de riesgo no necesariamente es un
confusor para la asociacion de la enfermedad con otro factor de riesgo).

e La frecuente inclusién de marcadores de riesgo como si fueran factores de riesgo.

e La sobrevaloracion de la significacion estadistica en la evaluacién de asociaciones causales donde,
como vya se explicé anteriormente, la verdadera valia recae sobre la fuerza de la misma entre las
variables estudiadas.

e Las ya mencionadas limitaciones de las pruebas de hipétesis.

4) La aplicacion de un procedimiento algoritmico de seleccion de variables paso a paso

para identificar las variables que habran de permanecer en el modelo:

La aplicacién de la regresion paso a paso como via para la deteccién de factores de riesgo es la situacion

en que este ritual se lleva a su maxima expresion.

En la practica no es inusual que se aplique esta metodologia para determinar qué variables han de
“quedarse” en calidad de factores de riesgo detectados y cuales ameritan ser desechadas. Autores de
gran prestigio, incluso, sugieren que se ajuste un modelo de regresién multiple y de inmediato se aplique
un procedimiento algoritmico que elija por el investigador aquellas variables cuya asociacion con el

desenlace le atribuye el caracter de factor de riesgo.80

Tal camino pasa por alto totalmente que la Idgica subyacente en los procedimientos algoritmicos de
seleccion consiste en conservar las variables independientes que contienen informacion relevante y
prescindir de aquellas que resulten redundantes respecto a las que quedaron, elemento muy distante
de dar una explicaciéon de causalidad. El procesamiento transita simplemente siguiendo algoritmos
estadisticos programables en los que, una vez elegido el conjunto inicial de variables, no intervienen
los imprescindibles juicios tedricos de los investigadores.14 Como suele decirse, “los numeros no

saben de dénde vienen”.
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La regresion paso a paso, ademas, produce resultados discrepantes cuando se emplean sus
diferentes alternativas. La bibliografia especializada en relaciéon a las estrategias de seleccién de
variables, no aporta ningin argumento convincente que demuestre que incorporar variables (forward
selection) sea mejor que ir eliminandolas (backward elimination) consecutivamente del modelo o

viceversa; y ya se ha dicho que los resultados con frecuencia no son los mismos.®""%8%8

Tal circunstancia constituye un primer indicio de la posible improcedencia de la regresion paso a paso
para explicar la realidad, puesto que es legitimo sospechar que las variables que conforman el
modelo final podrian ser diferentes en dependencia del procedimiento empleado y determinado por la
subjetividad del investigador. En pocas palabras: la subseleccion algoritmica no podra ser capaz de

identificar las variables que expliquen el proceso modelado.

Merece ser aclarado el uso que pueda déarsele a este procedimiento como instrumento de prediccion, para
vaticinar el comportamiento de cierto fenémeno (variable de respuesta) en funcién de un conjunto de
variables predic'[ivas.81 En este contexto, quizas la regresién paso a paso no es en principio objetable. Una
variable puede hacer importante aportacion a los efectos de predecir, aunque en si misma no sea un factor
de riesgo ni tenga papel causal y un factor puede servir para la prediccién sin que eso lo convierta en un
agente causal. Por ejemplo, los marcadores de riesgo suelen tener un valor predictivo, pero no pueden

considerarse factores de riesgo.'*%%"?

5) Calificar como factores de riesgo a aquellas variables independientes que mantuvieron la
significacién estadistica o las que se mantuvieron en el modelo final en el caso de aplicar la

regresion paso a paso:

Esta interpretacion con la que se cierra el procedimiento produce un franco divorcio de este con el

objetivo que animaba su empleo.

Es frecuente que, para curarse en salud, se concluya especificando simplemente cuales variables
estan asociadas con el efecto en estudio. Con este recurso, mas semantico que sustantivo, se elude
el compromiso de valorar si las mismas son o no causantes del desenlace. Transmutar a modo de
conclusién este pronunciamiento carece de sentido, pues la asociacion de causalidad debe ser el
resultado de un pensamiento o razonamiento légicos, procesos intelectuales cualitativamente
superiores a la simple cuantificacion de si hay o no asociacion.

Es importante recalcar que la medicion de una asociacién nunca tiene interés en si mismo y carece

de un sentido claro, excepto que se inserte en el contexto de una conjetura causal.**

Para concluir, procede sefalar que, a diferencia del resto de los procedimientos ceremoniales presentados
en este estudio, cuya practica a lo sumo es estéril, la aplicacion de la regresion logistica para identificar
factores de riesgo puede llegar a ser profundamente contraproducente pues puede conducir a que se

arraiguen convicciones falsas acerca de como es la realidad.
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2.4. Ejemplos del empleo ceremonial:

Ejemplo 2.4.a.

En un estudio orientado a determinar la prevalencia de la enfermedad arterial periférica en pacientes con
diabetes tipo 2 del Centro de Salud de Ronda Prim de Matar6; Catalufia, Espafia, los investigadores
decidieron, ademas, identificar factores de riesgo para dicha dolencia.® Segun la clasifican sus propios
autores se traté de una investigacion de indole descriptiva. Sin embargo, el enfoque con que fue abordado

el segundo de los objetivos, resulté esencialmente explicativo.
La metodologia empleada puede sintetizarse asi:

Participaron en el estudio los 329 diabéticos tipo 2 registrados en el centro, a los que se le realiz6, para
documentar la presencia de dafio vascular, una anamnesis que incluia: edad, sexo, tiempo de evolucion y
tratamiento de la diabetes, antecedentes personales de accidentes cerebrovasculares, cardiopatia
isquémica, tabaquismo, medicamentos consumidos diariamente, presencia de precordalgias y dolor en las
extremidades inferiores. Se efectud, ademas, un examen fisico general y de los pies, buscando signos de
insuficiencia arterial. EI examen fisico se complementé con un electrocardiograma y una bateria de
estudios sanguineos que incluia glicemia, hemoglobina glicosilada Alc, colesterol, creatinina y
triglicéridos. Finalmente se investigaron los antecedentes de hipertension arterial y dislipemia asi como el
grado de control de ambas y de la glucemia.

A todos los pacientes, excepto en los que ya constaba el diagndstico de arteriopatia periférica en la
historia clinica, se les practicé la determinacion de la tensién arterial sistélica (TAS) en brazos y tobillos.

Posteriormente se calculd el indice tobillo-brazo (ITB) de cada extremidad inferior, medida que
determinaria la incidencia o no de una afeccién arterial periférica. Los datos se introdujeron en una base
de datos informatizada para su posterior explotacion. En el andlisis correspondiente se utilizaron
estadigrafos descriptivos; la comparacién de proporciones se llevd a ejecucion mediante la prueba de ji-
cuadrado mientras que las medias se cotejaron utilizando la prueba t de Student. El analisis multivariante

se realiz6 mediante regresion logistica.

Una lectura detallada del texto anterior permite reconocer que, a los efectos de lo que nos interesa, lo
expuesto no es susceptible de un analisis demasiado profundo, ya que no se han definido con claridad las
variables independientes de la regresion logistica ni la escala con que estas han sido operacionalizadas.
Es evidente, sin embargo, que la variable de respuesta es aquella que registra de manera dicotémica la

presencia o no de enfermedad arterial periférica.
Con relacion a los resultados puede leerse de manera textual en el articulo:

Se estudiaron un total de 289 pacientes, 157 mujeres (54,3%) y 132 varones (45,7%), con una
edad media de 65,3 afios (10,8 DE).
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El analisis mediante regresion logistica mostrd una relacion significativa entre arteriopatia periférica
y tabaquismo (analizando juntamente fumadores y ex fumadores), historia de hipertension arterial,

edad y tipo de tratamiento de la diabetes mellitus.

Los resultados se muestran en una tabla similar a la siguiente:

Tabla 2: Andlisis multivariante de la RL parala variable dependiente arteriopatia periférica.

Variable B DE* Wald df Sig R Exp(B)
Tabaco 1,5741 0,3991 15,5546 1 0,0001 0,2365 4,8263
Edad 0,0822 0,0199 17,0856 1 0,0000 0,2495 1,0857
HTA 0,8711 0,3773 5,3296 1 0,021 0,1173 2,3896
Tratamiento 0,5056 0,2007 6,3456 1 0,0118 0,1339 1,658
Constant. -9,1866 1,6027 32,8561 1 0,0000

Fuente: Revista Atencion Primaria 1998. Volumen 22, Nimero 1

En primer lugar, es cuestionable que los autores de este trabajo se hayan dado a la tarea de identificar
mecanicamente, dentro de un conjunto de cofactores, aquellos que guardan una asociacion de tipo
estadistica con la variable dependiente para conferirle la condiciéon de factor de riesgo. Como ya se ha
explicado, lo verdaderamente (til y procedente desde el punto de vista metodolégico es determinar en qué
medida una variable con todos los requisitos necesarios para ser considerada como un factor de riesgo y
cuyo comportamiento como tal no se conoce a ciencia cierta, se asocia a la ocurrencia de una enfermedad
o afeccién en general, inclusive al ser controladas mediante la regresién otras variables cuyo papel

confusor en la asociacion de interés es reconocido.™

Puede apreciarse que muchas de las variables que supuestamente han sido incluidas como cofactores en
la regresion (sirvan de ejemplo el habito de fumar y el tiempo de evolucién de la diabetes) son factores de

83-85

riesgo cardiovascular bien establecidos y universalmente aceptado como tales. Es decir, tras este

proceso se ha llegado a lo que ya es harto conocido.

Nétese también que en la tabla solo se muestran las variables que resultaron significativas tras la
regresion logistica. De aqui facilmente se deriva que lo determinante en su categorizacibn como factores
de riesgo fue precisamente el caracter significativo y no la intensidad de su asociacién con el desenlace,
expresada en forma de odds ratio como es metodolégicamente adecuado.' Para reafirmar esta
observacién, véase como los odds ratio son expresados de manera puntual y no por intervalos de

confianza como deben ser expresados cuando se trabaja con muestras.®®®’

Si leemos lo que concluyen los autores y examinamos la Tabla 2, observaremos que solo la hipertensién,
el tabaquismo, el tiempo de evolucién de la diabetes y el tratamiento llevado por el paciente son las
variables que se consideran verdaderos factores de riesgo en la incidencia de arterioesclerosis periférica
pues son precisamente las que presentan un coeficiente g significativamente distinto de cero.

Resulta asombroso que, por ejemplo, los trastornos lipidicos, no figuren en esta lista cuando hoy dia se

reconocen como los factores de mayor fuerza en la arterioesclerosis.**®°

32



Al comparar los valores p asociados a cada variable con su respectivo odds ratio puede

observarse que para algunas de ellas a pesar de que p resultdé muy pequefio, los correspondientes odds
ratio son muy proximos a la unidad. Este es el caso de la variable-tratamiento con valor p igual a 0,0118 y
odds ratio de solo 1,6580.

Como se ha planteado, se consideran valores de odds ratio superiores a 2 o incluso a 3 para atribuir
importancia al grado de asociacion entre una variable posible factor de riesgo y una enfermedad.™ En la
tabla los valores de odds ratio son superiores a 2 solo para la variable tabaco e HTA.

Ejemplo 2.4.b.

En el articulo “Hipoparatiroidismo e hipocalcemia en el postoperatorio de la cirugia del bocio multinodular.
Estudio multivariante de los factores de riesgo”, que aparecié en la Revista Medicina Clinica en el afo
2004,% se declara el propésito de analizar los factores de riesgo para el desarrollo de hipoparatiroidismo
transitorio y definitivo tras la operacion sobre la glandula tiroidea afectada.

Se revisaron de manera retrospectiva 672 casos de pacientes intervenidos quirdrgicamente de dicha
entidad entre los afios 1970 y 1999 en el servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo perteneciente
al Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca de la localidad de Murcia.

En relacion al andlisis estadistico se comunica en el trabajo:

Las variables analizadas para valorar los factores de riesgo para desarrollar hipoparatiroidismo
fueron la edad, el sexo, la cirugia previa, la situacién clinica asintomatica, el hipertiroidismo, la
presencia de sintomas compresivos, el componente intratoracico del bocio, la gradacién del bocio,
la duracién de la cirugia, la experiencia del cirujano, la técnica quirlrgica, la identificaciéon de las
glandulas paratiroides y la presencia de un carcinoma tiroideo asociado.

Se aplicé la prueba de la X? cumplimentada con el andlisis de residuos y el test de la t de Student.
Para la determinacién y evaluacién de riesgos mdultiples se realizé un analisis de regresion logistica
utilizando las variables que en el andlisis bivariante dieron una asociacion significativa. Las

diferencias se consideraron significativas para unos valores de p inferiores a 0,05.

Puede apreciarse que en esta investigacién, a diferencia de la anteriormente expuesta, los autores

incorporan el filtrado de variables, previo a la implementacion de la regresion logistica.

Para el caso del hipoparatiroidismo desarrollado durante el postoperatorio del bocio, los resultados tras el

cribado inicial son expuestos de esta manera:
Al estudiar a los pacientes que durante el postoperatorio presentaron hipoparatiroidismo, se

observd, en el andlisis bivariante, que las variables que se asociaban significativamente a su

presencia eran el hipertiroidismo (p = 0,0370) y la técnica quirdrgica (p < 0,00001)...
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Estos datos se expusieron en un cuadro que, ademas, reune todas las variables analizadas y su

significacién estadistica segun el valor p encontrado en cada prueba de hipotesis.

Su contenido se muestra en la Tabla 3.

Posteriormente tras el andlisis multivariado y refiriéndose a las variables que exhibian diferencias

significativas en el primer andlisis, se manifiesta:

En el andlisis multivariante, las 2 variables persistieron como factores de riesgo independientes

para el desarrollo de hipoparatiroidismo tras cirugia del bocio multiple.

Los resultaron fueron expuestos en un cuadro similar a la Tabla 4.

Como veremos, el procedimiento es totalmente inconsistente y poco confiable, pues en principio (y es ésta
es una de las limitantes de mayor peso) el paso de los factores a través del “filtro bivariado” esta

influenciado por el tamafio de muestra del estudio.

Supongamos que en vez de 672 individuos se hayan escogido para el estudio 2 015, cantidad que

indudablemente conferiria mas potencia a las pruebas de hipétesis que seran implementadas.

Podemos encontrar que si se mantuvieran los porcentajes de hipoparatiroidismo antes hallados,
variables que anteriormente mostraban independencia respecto al desarrollo o no de hipoparatiroidismo
durante el postoperatorio, ahora estaran asociadas estadisticamente a este, 0 lo que es lo mismo,

resultaran significativas.

En este escenario tomemos como ejemplo uno de los factores que se encontraba inicialmente en igual

caso: la situacion clinica asintomatica.

Auxiliandose de la Tabla 5 el lector podra comprobar que adoptando la siguiente distribucion (nétese que
se han mantenido los mismos porcentajes para cada una de las categorias segun reflejaron Rios y
colaboradores en la Tabla 3), la variable en cuestion se asocia estadisticamente con la presencia o0 no de
hipoparatiroidismo (ji cuadrado con correccion de Yates = 3,8955; con un valor p igual a 0,0484).

Se ha tomado de ejemplo esta variable para demostrar, entre otro aspectos, como el tamafio de muestra

puede afectar directamente los resultados de las pruebas de hipotesis en general.

Es cierto que el tamafio muestral no fue 2 015 sino 672, pero el simple hecho de que pueden encontrarse
datos hipotéticos que conducen a resultados discordantes a los encontrados sugiere el claro peligro
gue entrafia dejar en manos de una prueba de significacion estadistica la apreciacion sobre lo que puede

o0 no estar influyendo.

34



Tabla 3: Variables asociadas con el hipoparatiroidismo postoperatorio. Andlisis bivariante.

Variable Hipoparatirpidismo Sin hipopargtiroidismo D
postoperatorio (n =75) postoperatorio (n = 596)

Edad media (DE), afios 51 (12) 48 (15) 0,0829
Sexo
Varones (n = 55) 5 (7%) 50 (8%) 0,6109
Mujeres (n = 617) 66 (93%) 547 (92%)
Cirugia previa
No (n=626) 74 (98,7%) 552 (92,5%) 0,0549
Si (n = 46) 1(1,3%) 45 (7,5%)
Asintomaético
No (n=274) 35 (47%) 239 (40%) 0,2705
Si (n =398) 40 (53%) 358 (60%)
Hipertiroidismo
No (n=560) 52 (69%) 23 (31%) 0,0370
Si(n =112) 508 (85%) 89 (15%)
Sindromes compresivos
No (n=515) 59 (79%) 456 (76%) 0,6594
Si (n =157) 16 (21%) 141 ( 24%)
Componente intratoracico
No (n=425) 44 (59%) 381 (64%) 0,383
Si (n =247) 31 (41%) 216 (36%)
Grado del bocio
0-l (n = 105) 5 (7%) 100 (16%) 0,537
Il (n =410) 54 (72%) 356 (60%)
Il (n =157) 16 (21%) 141 (24%)
Duracién de la cirugia (min) 107 (33) 103 (36) 0,9856
Experiencia del cirujano
Endocrino (n = 532) 63 (84%) 465 (78%) 0,1214
No endocrino (n = 140) 8 (16%) 132 (22%)
Técnica quirldrgica
TT (n =413) 60 (80%) 353 (59%) < 0,00001
TS (n =43) 3 (4%) 40 (6,7%)
Dunhill (n =54) 5 (6,7%) 49 (8,2%)
Completar tiroidectomia (n = 24) 6 (8%) 18 (3%)
Hemitiroidectomia (n = 113) 1(1,3%) 112 (18,8%)
HSU (n = 25) 0 (0%) 25 (4,2%)
Identificacidon de paratiroides
Ninguna (n = 176) 18 (24%) 158 (26%) 0,1501
1 (n=15) 1 (1%) 14 (2%)
2 (n =160) 14 (19%) 146 (24%)
3(n=57) 12 (16%) 45 (8%)
4 (n = 264) 31 (41%) 233 (39%)
Carcinoma tiroideo asociado
No (n = 613) 70 (93%) 543 (91%) 0,5326
Si (n =59) 5 (7%) 54 (9%)

DE: desviaciéon estandar; TT: tiroidectomia total; TS: tiroidectomia subtotal bilateral;
HSU: hemitiroidectomia subtotal bilateral.
Fuente: Revista Medicina Clinica 2004. Volumen 122. Nimero 10.
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Tabla 4: Variables asociadas con el hipoparatiroidismo postoperatorio. Andlisis multivariante.

Coeficiente

Variable de E[ror Odds ratio (IC) p
regresion B estandar
Hipertiroidismo
No (n=560) 1 0,0401
Si (n=112) -0,28056 0,1425 1,76 (2,33-1,32)
Técnica quirlrgica
TT (n=413) 1 0,0001
TS (n=43) -1,3962 1,144 0,77 (7,6-0,08)
Dunhill (n = 54) -1,7244 1,083 0,62 (5,4-0,07)
Completar tiroidectomia (n=24) 0,67921 0,1408 1,67 (2,22-1,26)
Hemitiroidectomia (n=113) -0,69425 0,00001 0,20 (0,20-0,20)
HSU (n=25) -5,46135 0,04102 0,006 (0,007-0,006)

IC: intervalo de confianza; TT: tiroidectomia total; TS: tiroidectomia subtotal bilateral; HSU:
hemitiroidectomia subtotal unilateral.
Fuente: Revista Medicina Clinica 2004. Volumen 122. Namero 10.

Tabla 5: Pacientes segun situacién clinica asintomética e hipoparatiroidismo postoperatorio.

Con Sin
) - hipoparatiroidismo hipoparatiroidismo Total
Asintomatico postoperatorio postoperatorio
# % # % # %
No 106 47 716 40 822 41
Si 119 53 1074 60 1193 59
Total 225 100 1790 100 2015 100

Una vez que se hayan insertado otras variables en la regresion logistica, posiblemente la técnica arrojara
resultados diferentes en cuanto al nivel de asociacién del resto de las covariables, maxime si la
primera actia como confusora en alguna o algunas de las restantes relaciones.

En una situacién como ésta que hemos prefrabicado, la variable situacién clinica asintomatica habria de

ser incorporada como un cofactor mas en la ecuacién logistica.

Consecuentemente los autores podran, caso de que el caracter significativo persistiera una vez obtenido
los resultados del analisis multivariado, considerar la presencia de sintomas de hipoparatiroidismo
como un factor de riesgo individual de la enfermedad en el postoperatorio del bocio multinodular. Lo
interesante de todo lo anterior es como un supuesto factor de riesgo que de inicio fue desechado en el

andlisis bivariado adopta nueva connotacion con solo variar la cantidad de sujetos a estudiar.

Por otra parte, resulta obvio que en este estudio se ha prescindido totalmente del concepto

“factor de riesgo” al incluir como posible candidato una variable que recoge dicotomicamente la condicion
de presentar o no sintomas especificos de un proceso moérbido. Los sintomas de una enfermedad no
modifican en absoluto la probabilidad de su aparicién, a lo sumo propiciaran el diagndéstico pero no su
desarrollo; son consecuencias, no causas, de ahi que también el ejemplo ha servido para ilustrar la

naturaleza meramente ceremonial de insertar determinadas variables en analisis que entrafien causalidad.
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Finalmente el ritual se repite en este estudio, pues similar metodologia se implementé para la deteccion de
los factores de riesgo del hipoparatiroidismo, pero ahora de tipo definitivo, tras la resercién quirtrgica del
bocio multinodular.

En este caso la variable que resultd significativa en el tamizaje bivariante fue solamente el hipertiroidismo
(p=0,0109), que se mantuvo como factor de riesgo independiente en el andlisis multivariante (RR=2,28)

segun el texto.

De ahi que los autores planteen a manera de conclusion algo que puede ser facilmente cuestionable:

En nuestra serie el principal factor de riesgo independiente de lesion paratiroidea es la cirugia por
bocio multinodular téxico, tanto para los hipoparatiroidismos postoperatorios (RR = 1,7) como
para los definitivos (RR = 2,3). En conclusion, el principal factor de riesgo de hipoparatiroidismo
definitivo en la cirugia del bocio multinodular es la presencia de hipertiroidismo.

La conclusion aparece de manera mecanica y, como ha podido observarse, se ha sustentado en un

Unico pilar: el algoritmo matematico-estadistico por el que fluye el analisis de la regresion logistica.

Ejemplo 2.4.c.

Como se habia anticipado, una de las variantes posibles del ceremonial transita a través de un método
algoritmico de seleccion de variables conocido como regresion paso a paso e implementado en base a la

ecuacion logistica.

El trabajo de los investigadores del Servicio de Medicina Preventiva perteneciente al Hospital Universitario
La Paz en Madrid en pos de conocer los factores de riesgo que influyen en la aparicién de la infeccion

intrahospitalaria ilustra este modus operandi.

Se llevd adelante un estudio de cohorte que incluy6 los 551 pacientes ingresados durante 48 horas 0 més
en la Unidad de Cuidados Intensivos a lo largo del afio 1992. Bajo el titulo “Infeccién nosocomial en una
unidad de cuidados intensivos: analisis multivariante de los factores de riesgo”, los resultados del trabajo
vieron la luz en 1997 en un nimero de Medicina Clinica.**

Segun la metodologia descrita, los autores, consideraron de utilidad estudiar una gran cantidad de
variables como candidatas a ser consideradas factores de riesgo. La operacionalizacion fue realizada

nada menos que para 68 variables algunas de las cuales se mencionan a continuacion:

Las variables de seguimiento estudiadas fueron edad, sexo, presencia de infeccién nosocomial y

tipo: neumonia nosocomial, bacteriemia nosocomial, infeccién del tracto urinario nosocomial u
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otras, factores intrinsecos: desnutricion, obesidad, diabetes mellitus, APACHE II', insuficiencia

renal, acidosis metabdlica/respiratoria, neoplasia, alteracion del nivel de conciencia, infeccién
extrahospitalaria asociada, leucopenia, anemia, inmunodeficiencia, inmunodepresion, tabaquismo,
alcoholismo, presencia de broncoaspiracion, cirugia, tubo orotraqueal, traqueostomia, ventilacién
mecanica, sonda nasogastrica, numero de catéteres intravenosos, antibiéticos, antiacidos,

descontaminacion orofaringea, traqueal o intestinal.
Conforme el texto, tal “cajon de sastre” fue manejado del modo siguiente:

Posteriormente hemos llevado a cabo un analisis simple o bivariante para demostrar asociaciones,
empleando el test de la x* para variables cualitativas; la magnitud de la asociacién se determin
mediante el riesgo relativo (RR) y la precision de la estimacion del efecto se midi6 a través del
intervalo de confianza (IC) del 95% del RR. Empleamos la prueba de la t de Student para demostrar

diferencias entre medias de variables cuantitativas independientes.
Y luego:

Para controlar factores de confusion realizamos un andlisis multivariante mediante regresion
logistica que nos permitid obtener un modelo matematico que relaciona la aparicién de infeccion
nosocomial con los distintos factores de riesgo y medidas preventivas. Realizamos una regresion
logistica stepwise, esto es, «paso a paso», en la que en cada etapa o «paso» se afiaden o se
sustraen variables segln un criterio de significacién estadistica y buscando una mejora en el ajuste
del modelo. La estrategia de entrada de variables en el modelo vino determinada por su
significacién en el analisis bivariante junto con la importancia o interés de una variable a pesar de

no ser claramente significativa en dicho andlisis.

Las variables que han resultado significativas tras el andlisis bivariado se resumen en el articulo en sendos

cuadros estadisticos, uno para las que han sido medidas mediante una escala cualitativa y otro para las de

tipo cuantitativo continuo (escala de razén). De todas las variables testeadas, 44 resultaron significativas en

el marco bivariado, lo que supuso su inclusién en la regresion.

El hallazgo final se enuncia asi:

En conclusiéon, hemos encontrado que en el desarrollo de las infecciones nosocomiales

L . .« 2, . .pe . .,
Es un sistema de puntuacién destinado a clasificar a los pacientes en funcion de su gravedad.

APACHE 1l se encuadra dentro de los denominados indices de gravedad de tipo fisiolégico, basado en que la

gravedad de un proceso patolégico agudo puede medirse cuantificando un determinado numero
variables fisioldgicas.
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influyen factores de riesgo tanto intrinsecos (fundamentalmente la alteracién del nivel de
conciencia) como extrinsecos (instrumentaciones y medicaciones), asi como el tiempo de

permanencia en el hospital hasta la aparicién de la primera infeccién nosocomial.

Los autores hacen esta inferencia basandose en el modelo obtenido mediante la regresién paso a paso

(Tabla 6) que incluye precisamente las variables anteriormente declaradas.

Tabla 6: Resultados de la regresién logistica.

. Mejora Coeficiente Etror Testde Odds IC de los
Variables estandar . ;
delap (B) Wald ratio  odds ratio
de B8
Presencia de seis 0 mas
instrumentaciones 0,000 1,55 0,27 5,62 4,75 2,75-8,19
Estancia de mas de 10 dias desde
el ingreso en el hospital hasta 0,000 1,42 0,24 5,92 4,17 2,60-6,70
el desarrollo de la primeraIN
Relajantes musculares 0,000 0,81 0,23 3,49 2,25 1,43-3,55
Sonda nasogastrica 0,005 0,78 0,28 2,75 2,19 1,25-3,84
Alteracion del nivel de conciencia 0,001 0,7 0,23 3,05 2,02 1,28-3,17

IC: intervalo de confianza; IN: infeccidbn nosocomial.
Fuente: Revista Medicina Clinica. Volumen 108. Niumero 11

De esta suerte, informan:

Las variables independientes que entraron en el modelo de regresién logistica construido para la
infeccion nosocomial son las siguientes: niimero de instrumentaciones (cualificada como presencia
de seis 0 més instrumentaciones frente al resto), nimero de dias de hospitalizacion previos a la
aparicién de la primera IN (cualificada como la duracién mayor de 10 dias frente al resto), empleo

de relajantes musculares, presencia de sonda nasogéstrica y alteracién del nivel de conciencia.

Resulta dificil imaginar un ejemplo mas claro de absurda algoritmizacion del pensamiento médico.

Ejemplo 2.4.d.

Barcelona, marzo de 1997. Tras producirse de forma explosiva un brote epidémico de colitis en una unidad
de geriatria donde se afectaron 12 de los 24 pacientes ingresados, un grupo de cientificos pertenecientes
al Hospital General Vall d’Hebron de la universidad autbnoma de la misma ciudad se lanzo a la caza de
los principales factores de riesgo de infeccion por Clostridium difficile, el agente patdgeno que con mayor

frecuencia se asocia a la diarrea nosocomial en el medio espafiol.

Los resultados del estudio fueron divulgados en el afio 2000 a través de la revista Medicina Clinica bajo el
titulo “Factores de riesgo de infeccién por Clostridium difficile en pacientes ancianos. Estudio de casos y

controles”.?
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El disefio implementado, como bien sugiere el titulo, correspondi6 a un clasico estudio de casos y testigos
gue se extendié desde la fecha del brote hasta diciembre del siguiente afio. El grupo de enfermos estuvo
conformado por 15 pacientes que ingresaron en la instituciéon a lo largo del periodo de estudio y que
presentaron diarreas asociadas a la presencia especifica de la toxina A bacilar determinada por un método
de enzimoinmunoanalisis. Por cada caso se incluyeron de forma retrospectiva 3 controles emparejados

segun fecha del ingreso, edad y sexo.

Posteriormente, a partir de la revision de historias clinicas, se selecciond un conjunto de variables de

interés para ser probadas como posibles factores de riesgo.
El analisis estadistico correspondiente quedé enunciado en el articulo de esta manera:

El estudio estadistico se realiz6 con el programa SPSS. Para el estudio de las variables categéricas
se aplico la prueba de la x2 con la correccion de Yates, o la prueba exacta de Fisher cuando los
valores esperados en una o mas casillas eran inferiores a cinco. Para estudiar la asociacion entre
variables numéricas y categoricas se utilizé la prueba de la t de Student o la prueba no paramétrica
de la U de Mann-Whitney cuando las variables no seguian una distribucion normal. Se consider6
gue existia significacion estadistica con una p < 0,05. Se realiz6 un analisis multivariante
mediante un modelo de regresion logistica paso a paso que incluia las variables que resultaron

significativas en el analisis univariado.

Segun palabras de los propios autores, el analisis univariado permitié identificar como factores de riesgo

para la infeccién por Clostridium difficile a:

e Utilizacion de sonda nasogastrica para nutricion enteral (p = 0,035; OR =5,13; IC del 95%, 0,95-29,07).

e NUumero de antibiéticos administrados por paciente durante su ingreso hospitalario (1,7 frente a 0,9; p <
0,01; OR =5,69; IC del 95%, 1,26-26,8 en pacientes que recibieron 2 antibiéticos o mas).

e Duracion del tratamiento antibidtico (14,6 frente a 8,8 dias; p = 0,035).

e Valor sérico de albimina (2,87 frente a 3,23 g/l; p = 0,029).

e Valor plasmético de la hemoglobina (10,8 frente a 12,2 g/I; p < 0,007).

e Estancia media hospitalaria (38,8 frente a 14,2 dias; p < 0,001).

e Destino al domicilio después del alta (el 35 frente al 74%; p = 0,009; OR =5,22; IC del 95%,
1,2- 24,02).

A continuacion se lee textualmente:
El andlisis multivariado por regresion logistica demostré que la nutricion enteral por sonda

nasogastrica (OR = 6,73; IC del 95%, 1,01-45,35) y la duracion del tratamiento antibiético (OR =

1,15; IC del 95%, 1,01-1,28) se asociaban de forma independiente a la infeccion.
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Se presencia una tipica y completa algoritmizacién del proceso, ajena en su desarrollo a un pensamiento
racional independiente o anterior al empleo de la técnica estadistica (fuera de la seleccién de variables,
claro esta). Ya se ha explicado la connotacién totalmente ficticia de la seleccion algoritmica de variables
en la determinacién de asociaciones estadisticas verdaderamente intrinsecas. La técnica, lejos de
identificarlas, solo es capaz de establecer, dentro de un conjunto de caracteristicas, cuales mantienen una

asociacion “significativa” con la variable de respuesta.

En esta investigacion, como en muchas otras donde se trata de precisar aquellos factores que influyen
sobre un fenébmeno, se ha implementado la regresién paso a paso como método discriminatorio que
intenta hacer emerger las causas del suceso en estudio. Las posibles deducciones que conlleva distan
mucho de la realidad por el simple motivo de que “la receta” es absolutamente ineficaz para obtener lo
gue se desea descubrir. No obstante, el escudo protector que ofrece una metodologia muy bien
estructurada y supuestamente dotada de la capacidad para identificar relaciones de causalidad ha hecho
atribuirle la condicién de factor de riesgo a cualquier atributo estudiado que haya merecido permanecer en
el modelo final. Sin embargo, en este caso particular es imposible no advertir el descalabro conceptual

con el que se ha llevado adelante la investigacién.

El procedimiento implementado para descifrar los factores de riesgo de la infeccion por Clostridium difficile
va mas alla de la ceremonia estadistico-metodolégica. Los resultados y las conclusiones se han basado en
analisis mucho més superficiales y acientificos que el propio ritual. N6tese que se han considerado como
factores de riesgo no solo aquellas variables que conformaron el modelo final de la regresion (nutricion
enteral por sonda nasogastrica y la duracién del tratamiento antibidtico) sino también las que solo
encierran una asociacion bivariada con el desenlace. En otras palabras, se ha interpretado la simple
asociacion estadistica entre dos variables, incluso bajo eventuales efectos ajenos, como una pura relacion
causal, cuando lo Unico relevante es que varios factores se han distribuido entre los grupos con una
desigualdad lo suficientemente grande como para mostrar cierta relacion numeérico-estadistica o
probabilistica con la variable dependiente.

Como se ha visto, en el articulo se omite, ademas del andlisis del resto de los requerimientos de un
proceso causa-efecto minimamente aceptable, todo pensamiento cientifico y razonamiento l6gico. Estos
han sido suplidos por una secuencia de maniobras estadistico-metodoldgicas que anula de forma radical

el pensamiento critico e irremediablemente genera conocimientos de dudosa credibilidad.

3. Procedimiento estadistico-metodolégico: uso de pruebas de significacién para demostrar

homogeneidad entre los grupos de comparacion de ensayos clinicos.
3.1. Bases tedricas generales:

Es frecuente que una investigacién cientifica transite en determinado momento de su desarrollo por el
proceso metodolégico de la comparacion;' no obstante se ha dado en diferenciar aquellos trabajos donde
el cotejo se realiza con el objetivo de caracterizar una realidad, de los que buscan descubrir o corroborar

las causas que la determinan y que explican el modo en que se manifiesta.™* El primer caso corresponde a
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los estudios descriptivos mientras que en el segundo se incluyen a los analiticos, también conocidos como

estudios explicativos.

En el campo de las ciencias biomédicas y de la salud el recurso de comparar comparece en
investigaciones tanto de indole observacional como experimental. Los procedimientos y consideraciones
que se llevan a cabo para la seleccién de los integrantes de cada grupo difieren de un disefio a otro, pero
en todos los casos ha de procurarse que los conjuntos que se comparan sean internamente heterogéneos
pero muy parecidos entre si; de hecho, tan parecidos como sea posible salvo en lo que concierne a la
caracteristica que los define (usualmente, la que es objeto de estudio).** La similitud u homogeneidad
entre los grupos garantiza, en principio, la “comparabilidad” entre estos a través de la eliminacion del
efecto confusor de determinadas variables. Ello se logra de manera bastante eficiente en los estudios de
corte experimental a través de la asignacion aleatoria de las unidades de analisis a los grupos de

comparacion.™**%

Dentro de las diferentes modalidades de experimentos, los ensayos clinicos han sido los de mayor
implementacién, sistematizaciéon y control en la practica médica investigativa. Su empleo principal se ha

orientado generalmente hacia la evaluacion de intervenciones sanitarias, médicas o quirl]rgicas.ge"95

Todo ensayo terapéutico tras la etapa preclinica, donde se realizan estudios sobre animales de
laboratorio, transcurre por fases metodolégicas donde se estudian sucesivamente desde la seguridad de
un nuevo farmaco (fase | o estudio de inocuidad, verdaderos estudios de farmacologia humana) hasta la
eficacia del producto y su relacién dosis-respuesta; son estudios terapéuticos exploratorios (fase II).
Posteriormente en la fase Il del ensayo, es necesario evaluar la eficacia del tratamiento mediante la
comparacion de sus efectos en varios grupos tratados de manera diferente. Uno de estos, tipicamente, el
llamado grupo experimental, recibe el tratamiento que se desea probar y otro u otros grupos de control no

reciben terapia alguna o ésta se basa en un placebo o un tratamiento estandar de eficacia conocida.

En las fases Il y Il es necesario garantizar que los resultados estén determinados por el tratamiento y no
por otros factores que puedan influir de otro modo en el desenlace de cada grupo. De esta manera las

variaciones observadas de la respuesta en cada grupo serén atribuidas en exclusiva al tratamiento.

Para contribuir a que los grupos de comparacién sean lo suficientemente similares entre si, los sujetos
seleccionados que consientan participar en el ensayo se asignan de manera aleatoria a cada régimen de
terapia de forma que todos tengan la misma probabilidad de pertenecer a un grupo en especifico. La
asignacion aleatoria es la Unica intervencion metodologica que tedricamente da lugar a una distribucién
equilibrada de las caracteristicas de los pacientes entre los diferentes grupos de tratamiento, Se espera
qgue el azar logre, sobre todo cuando los efectivos son numerosos, gracias a la ley de los grandes
nameros, que las variables que pudieran afectar los resultados se distribuyan homogéneamente en cada
uno de los grupos. Sin embargo, es evidente que por meras razones de azar puede ocurrir ocasionalmente

que los grupos formados por asignacion aleatoria simple no resulten “equivalentes” a los efectos de todas
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las variables que seria conveniente controlar, incluso cuando los tamafios de muestra no sean

especialmente pequefios.

3.2. Empleo ceremonial del procedimiento:

Otra aplicacién ceremonial y espuria que incluye la implementacion de las pruebas de significacion se

desarrolla con mucha frecuencia precisamente en el contexto de los ensayos clinicos aleatorizados.

El procedimiento se basa en la creencia de que conviene corroborar que no se ha producido tal
desbalance mediante pruebas de significacion. Que se lleve adelante tal ritual es algo exigido incluso por

97 | a idea

algunas instituciones controladoras de la calidad de los ensayos y por algunas revistas.
consiste en seleccionar determinadas variables que se consideren relevantes y comparar entre los grupos
medias o porcentajes mediante respectivas pruebas de hipétesis. La regla regularmente aplicada es
asumir que los grupos a comparar estdn apropiadamente equilibrados cuando no existen diferencias

significativas para cada una de las variables.

3.3. Andlisis de su improcedencia:

El empleo de este procedimiento metodolégico para determinar, a modo de validacién del ensayo, que los
grupos de comparacion no son diferentes entre si, resulta ser una maniobra sin mayor sentido. Las

consideraciones tomadas en cuenta para hacer esta afirmacion se exponen a continuacion:

e La comparacién que convalidaria la igualdad entre los grupos respecto a determinadas variables de
interés se realiza a través de pruebas de significacion, de modo que el rechazo o no de la hipétesis
nula, que enuncia que los parametros (por ejemplo, dos medias o dos porcentajes) correspondientes
son exactamente iguales depende intimamente del tamafio de muestra empleado en la investigacion.
Para aceptar que los grupos son homogéneos entre si, que en principio es lo deseado, lo que se
necesita es encontrar diferencias no significativas en relacién a todas y cada una de las variables que
el investigador considere que puedan actuar como confusoras en la asociacion entre el tipo de
tratamiento y la medida de su efecto terapéutico. Sin embargo, evitar la significacién en las pruebas de
hipotesis se logra facilmente siempre que los grupos de estudio sean lo suficientemente pequeﬁos.2'3
La solucion verdaderamente atinada seria incorporar la informacion sobre el posible desbalance
(independiente de su magnitud) en el analisis, de modo que se neutralice por esa via su ocasional
efecto confusor. Para conseguirlo no es necesario un paso previo que los identifique, pues se han
desarrollado varios métodos estadisticos de eficacia probada que permiten el control durante el
proceso de andlisis de la informacion no solo de las variables consideradas como confusoras sino de

todas las que se estimen convenientes.
El caracter ceremonial del procedimiento en algunos ensayos es particularmente manifiesto cuando, a

pesar de encontrar variables para las que si se obtiene significacion, no se toman medidas para corregir su

posible efecto distorsionador.
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La sugerencia es la siguiente: donde se haga necesario estudiar grupos pequefios, se hace imprescindible
controlar durante el andlisis los eventuales efectos confusores mediante procedimientos y
técnicas estadisticas a pesar de que supuestamente no existan diferencias significativas para las

variables analizadas.

¢ No obstante, la objecion mas notable que merece el procedimiento, es de naturaleza légica. El objetivo
esencial de un test de contrastacion de hipotesis consiste en dirimir si una diferencia hallada es atribuible al
azar o si ésta resulta tan acusada que tal explicacion puede descartarse. La realizacién de la prueba por
tanto es en este caso redundante, pues el disefio de los ensayos clinicos requiere que los grupos sean
conformados aleatoriamente, de modo que de antemano se sabe la respuesta: cualquier diferencia es
necesariamente debida al azar. Dicho de otro modo: si se hallara significacion, esta se debe a que en la

prueba se cometi6 el error de primer tipo.

En sintesis, se realiza un procedimiento para evaluar si el azar es el responsable de las posibles
diferencias encontradas cuando bajo las condiciones que se han impuesto mediante el disefio solo éste

puede causar tales diferencias.

3.4. Ejemplos del empleo ceremonial:
Ejemplo 3.4.a.

Para comparar la respuesta a tratamientos tépicos versus sistémicos en un grupo de pacientes VIH/SIDA con
candidiasis oral, en el estado de Puebla, México, se desarrollé entre marzo de 2003 y junio de 2004, un
ensayo terapéutico para 4 drogas, 2 topicas y 2 sistémicas, cuyos resultados fueron publicados el pasado afio
en la Revista Cubana de Medicina Tropical del Instituto Nacional Pedro Kouri.%

El experimento incluyé un total de 97 pacientes con VIH/SIDA de los cuales 24 recibieron tratamiento externo
con Nistatina, 24 con Clotrimazol tépico, 23 con Ketoconazol y 26 con Itraconazol; estos dos Ultimos

administrados por via sistémica.

En el analisis estadistico se implementaron pruebas de significacion para validar la comparabilidad entre los
cuatro grupos respecto a las variables edad, sexo, cantidad de episodios de candidiasis antes de recibir el

tratamiento y forma clinica de la enfermedad.

En el texto se plantean los siguientes resultados:

La edad promedio en los grupos de tratamiento oscilé entre 34 y 35 afios, con edades minimas
alrededor de 20-23 afios y maximas entre 50-82. Las diferencias observadas no fueron
estadisticamente significativas, considerandose los grupos homogéneos en cuanto a la edad.

En todos los grupos de tratamiento el sexo predominante fue el masculino. No hubo diferencias
estadisticamente significativas en el sexo por tipos de tratamiento, siendo por tanto homogéneos

los grupos para esta variable. La cantidad de episodios de candidiasis al recibir el tratamiento
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presentd algunas diferencias entre los grupos de comparacién, sin embargo estas no fueron
estadisticamente significativas.
La gran mayoria de los pacientes presentdé forma pseudomembranosa que se distribuy6

uniformemente entre los 4 grupos de tratamiento.

En la Tabla 7, se observa la distribucién de las variables en cada grupo y los valores p de las pruebas de

hipétesis para los casos de la edad, el sexo y la cantidad de episodios.

Tabla 7: Caracteristicas de los pacientes por tipo de tratamiento realizado.
Grupos de tratamiento

- T Prueba ANOVA
Caracteristicas Topicos Sistémicos

Nistatina Clotrimazol Ketoconazol Itaconazo chicuadrado

n=24 n=24 n=23 | n=26
Edad
Promedio 35,79 35,67 34,52 34,77
Desviacion Estandar 13,240 12,737 9,125 7,665 F=0,0813
Minimo 23 20 23 22 p>0,05
Maximo 82 68 51 50
Sexo
i 0
Masculino % 70,8 87,5 73,9 80,8 X2=2.341
Femenino % 29,2 125 26,1 19,2 p>0,05
Episodio de candidiasis al recibir el tratamiento
Primer episodio % 29,2 45,9 43,5 30,8
De 2 a 4 episodios % 50,0 333 39,1 53.8 X2=3,225
p ) ) ) ) p>0,05
5 episodios 0 mas % 20,8 20,8 17,4 15,4

Fuente: Revista Cubana Medicina Tropical 2006; 58(3)

El hecho que no se hayan identificado diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de este
estudio ha sido interpretado por sus autores como que la asignacién aleatoria cumplié satisfactoriamente su
objetivo de controlar eventuales factores de confusion. Esto es simplemente falso, ya que lo Unico que en todo
caso se ha conseguido es constatar que no hay suficiente evidencia muestral de que los grupos sean

diferentes entre si a esos efectos, algo totalmente distinto a lo que se afirma.

Para comprender cabalmente algunos aspectos relevantes sobre este asunto, es conveniente incursionar

brevemente en materia de pruebas de hipétesis.

Es reconocida la dependencia directa que tienen los resultados de las pruebas de significacion del tamafio
muestral; en esencia, a medida que aumenta n, la probabilidad de rechazar la hipétesis nula tiende a 1
independientemente de cuan pequefia sea la diferencia cuya significacion se valore. Contrariamente, la
probabilidad de no rechazar H, cuando esta es en verdad falsa (error de tipo Il) crece en la medida que n
disminuye. Por otra parte, esto cobra especial importancia porque en la practica virtualmente nunca un

parametro se comporta exactamente igual en dos poblaciones diferentes.
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Con la escasa cantidad de pacientes sobre los que se han probado los tratamientos en cuestion es
sumamente improbable que tales diferencias fueran detectadas como significativas, pues la potencia

de cada una de las pruebas vinculadas a la comparacién inicial ha sido minima.

llustremos de la siguiente manera lo que ha ocurrido en esta investigacion:

En la tabla anterior se expuso, junto con otras, la distribucién basal de la variable sexo en cada grupo de

tratamiento. Es evidente que dicha distribucion no es exactamente igual en cada uno de los grupos.

Como hemos dicho, las diferencias siempre estan presentes, pero lo que se plantean los autores es que
resulta necesario precisar si las que han sido encontradas en la muestra son lo suficientemente pequefias
como para ser atribuidas al azar en que se basé la asignacion de los pacientes a los tratamientos. Es facil
determinar, a partir de la propia Tabla 7, la distribucién absoluta de hombres y mujeres por grupo, valores

gue se exponen en la Tabla 8.

Tabla 8: Distribucién absolutay relativa de la variable sexo por grupos de tratamiento.

Masculino Femenino Total
Grupos
# % # % # %
Nistatina 17 70.8 7 29.2 24 100
Clotrimazol 21 87.5 3 12.5 24 100
Ketoconazol 17 73.9 6 26.1 23 100
Itraconazol 21 80.8 5 19.2 26 100
Total 76 78.4 21 21.6 97 100

Fuente: Revista Cubana Medicina Tropical 2006; 58(3)

La prueba ji cuadrado con 3 grados de libertad implementada por Gonzalez y colaboradores sobre estos

datos, arroj6 que las diferencias entre los cuatro grupos resultaron insuficientes como para decidir que
eran heterogéneos entre si respecto al sexo (ji cuadrado = 2,3165; p = 0,5094). Sin embargo, es
sencillo corroborar que aun si estas diferencias fueran mucho més acusadas se llegaria a la misma

conclusién de que los grupos son, en efecto, comparables.

Véase segun el aparatoso ejemplo que se muestra en la Tabla 9, que no seria posible tampoco rechazar
Ho (ji cuadrado = 6,6825; p = 0,0827), a pesar de que se han impuesto diferencias muy marcadas entre los

grupos.

Se ha visto que el andlisis de la comparabilidad entre los grupos ha sido redundante e innecesario y termina
constituyendo una mera ceremonia metodoldgica, con el Unico dividendo de haber creado la ilusién de que

todo esta en orden.
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Tabla 9: Redistribucién absolutay relativa de la variable sexo por grupos de tratamiento.

Grupos Masculino Femenino Total
# % # % # %
Nistatina 16 66.67 8 33.3 24 100
Clotrimazol 23 95.83 1 4.2 24 100
Ketoconazol 18 75.00 5 21.7 23 100
Itraconazol 19 76.00 7 26.9 26 100
Total 76 79.17 21 21.6 97 100

Ejemplo 3.4.b.

Algo muy similar ocurre en un sencillo ensayo clinico realizado en una consulta de enfermeria en el Centro
de Salud de Benimaclet, ciudad espafiola de Valencia y que aparecié publicado en 1998 en la revista
Atencién Primaria,”® donde Aleixandre y colaboradores, para evaluar la eficacia de dos tipos de
intervenciones de deshabituacion tabaquica, estudiaron una muestra de 48 fumadores de los cuales
fueron asignados (aleatoriamente) 21 al grupo sobre el que se realizaria una influencia minima para

abandonar el habito de fumar y 27 sobre el que se llevaria a cabo una intervencién més especializada.
Los autores plantean literalmente en el articulo:
Los 2 grupos experimentales que formaron parte del estudio fueron comparados respecto a las
variables demograficas y las relacionadas con la historia de consumo de tabaco. No encontramos

diferencias estadisticamente significativas en ninguna de ellas.

Los resultados al respecto se mostraron en una tabla similar a la de la pagina siguiente.

Tabla 10: Comparacion de los 2 grupos de intervencion.

Intervencion

Intervencién

minima avanzada p

(media) (media)
N° sujetos 21 27 NS
Edad 35,60 36,50 NS
Cigarrillos 24,50 27,20 NS
Cafés 2,19 2,74 NS
Alcohol 4,28 7,63 NS
T. Fagestrom 5,76 5,67 NS
A. fumando 18,04 20,81 NS
|. abandono 3,33 2,33 NS
Fumadores en casa (%) 61,90 66,70 NS

NS: no significativo.

Fuente: Revista Atencién Primaria 1998; Volumen 22; Nlmero 7

El esquema expuesto en estos dos ejemplos es completamente candnico. La similitud en el manejo de los dos
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casos anteriores es tan notable que no se puede agregar nada a lo ya dicho para el primero de ellos.

Pueden hallarse abundantes ilustraciones similares en una budsqueda regular realizada, por ejemplo, en
Schollar Google. El lector interesado puede examinar muchos otros encontrados por el autor de esta

tesis." "

Ejemplo 3.4.c.

Es l6gico que en ocasiones la aleatorizacidn no sea suficiente para alcanzar la ansiada uniformidad, sobre
todo cuando se utilizan tamafios de muestras insuficientes como para que la ley de los grandes nimeros
se verifique. En estos casos, sin embargo, pueden aparecer entre los grupos de comparacién diferencias
significativas como las encontradas por Gonzalez y colaboradores en su ensayo terapéutico a doble
ciegas, llevado a cabo en el Hospital General La Mancha-Centro de Espafia y publicado recientemente en

la revista Medicina Clinica.®

En este estudio se pretendia determinar el posible efecto beneficioso del tratamiento
erradicador del Helicobacter pylori en pacientes con dispepsia funcional.

Se estudiaron 93 sujetos que, segun dictamen clinico, padecian la enfermedad asociada a la presencia del
agente etiolégico verificada mediante biopsia de la mucosa gastrica. 46 pacientes recibieron una pauta de
tratamiento erradicador consistente en la administracién oral durante 7 dias de 20 mg de omeprazol, 500
mg de claritromicina y 1 g de amoxicilina cada 12 horas, mientras que a los 47 restantes se le administro
un placebo. Los autores de esta investigacion también consideraron necesario valorar la comparabilidad
entre los dos grupos terapéuticos; pero, como puede apreciarse en el siguiente parrafo, tuvieron un

percance:
Las variables estudiadas en ambos grupos de tratamiento fueron homogéneas excepto en el uso de
alcohol (p < 0,05), con una mayor prevalencia en el grupo de tratamiento, aunque ningan paciente
presentd una ingesta superior a 40 g al dia.

Para estas contrastaciones se utilizaron pruebas de significacion en dependencia del tipo de variable:

Se utilizé la prueba de la t de Student para el analisis de datos cuantitativos. Para los datos

cualitativos se emplearon la prueba de X2 y el test exacto de Fisher en los casos pertinentes.

El resultado del andlisis de la informacion, obtenida antes de los pacientes recibir el tratamiento, fue
expuesto en el trabajo a través de la Tabla 11.

Aqui la naturaleza formalista del procedimiento es especialmente notable. En efecto, a pesar de que la

diferencia encontrada entre los porcentajes de pacientes que consumian alcohol en el grupo que recibio el

tratamiento erradicador y en el que recibié el placebo resulté estadisticamente significativa, esto no
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expresa que no se deba al azar. Los tratamientos, se sabe, fueron asignados de forma aleatoria lo que
hace, por tanto, a la casualidad la Unica responsable de la distribuciéon desequilibrada de la variable. La
explicacion no puede ser otra que la siguiente: ha ocurrido el error de primer tipo en la Prueba exacta de
Fisher, realizada en este caso para la comparacion de los porcentajes. La ceremonia es in(til, pues de

antemano se sabe que esta es la explicacion en caso de que aconteciera lo que efectivamente ocurrié.

Tabla 11: Caracteristicas basales de los pacientes segln intencion de tratamiento.

Grupo Grupo
Caracteristicas placebo tratamiento
(n=46) (n=47)
Edad media (DE) afios 41,5 (13,5) 38,5 (12,01)
Sexo (VIM) 9/37 15/32
Peso medio (DE), kg. 68,3 (10,5) 65,5 (12,7)
Fumador activo, n (%) 12 (26) 15 (31,9)
Uso de alcohol, n (%) 1(2,2) 7 (14,9)
(p<0,05)
Uso de alcohol > 60g/dia 0 0
Dispepsia, n (%)
Ulcerosa-like 11 (23,9) 16 (34)
Dismotilidad 33(71,7) 30 (63.8)
Mixta 2 (4,3) 1(2,1)
Altura media (DE), cm 162,2 (7,9) 163 (8)
Duracién de los sintomas, n (%)
< 3 afios 16 (32,7) 18 (38,2)
3-8 afios 20 (43,4) 20 (42,7)
> 8 afios 10 (23,9) 9(19,1)
Gastritis crénica, n (%)

Superficial 41 (89) 43 (91,5)
Con metaplasia intestinal 5(11) 4 (8,5)
Escala de dolor, media (DE) 5,91 (1,38) 5,78 (1,75)
Alteraciones psiquiatricas (%) 10 (21,7) 7 (14,9)

Medicidn previa al estudio, n (%)
IBP 35 (76) 33(70,2)
Procinéticos 40 (86,9) 45 (95,7)
Anti-H2 11 (24) 14 (29,8)
Ansioliticos 6 (13) 6 (12,7)

Fuente: Revista Medicina Clinica 2004; volumen 122; Nimero 3

Existe un elemento de mayor notoriedad y que incide con bastante frecuencia en los ensayos clinicos
controlados una vez efectuada la ceremonia para valorar la comparabilidad intergrupos. A pesar de identificar
distribuciones desiguales de alguna o algunas de las variables, el andlisis estadistico que continGia no incluye
el control de tal desequilibrio con su posible papel confusor en la asociacion que se estudia. Siendo asi, ¢ para

gué se hace la evaluacién de marras?

Puede comprobarse que Gonzalez y sus colaboradores no llevaron adelante accidn alguna para corregir el

efecto de la distribucién heterogénea del nimero de consumidores de alcohol.
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Todo el analisis estadistico fluye a través de contrastaciones bivariadas en relacién al valor que adoptan las
variables de evaluacién en cada uno de los grupos cuando lo verdaderamente adecuado hubiera sido
postestratificar segun la variable dicotémica “consumo de alcohol” y aplicar posteriormente el estadigrafo de
Mantel y Haenzel, o preferiblemente implementar, tras redimensionar las variables de respuesta, una

regresion logistica.

El objetivo de advertir si los grupos son lo suficientemente parecidos como para ser cotejados es simplemente
superfluo, pues a la larga lo sean o no el problema puede ser resuelto directamente controlando los factores
de confusion sin necesidad de conocer previamente su similitud.

Ejemplo 3.4.d.

Un estudio donde se controla la variable que resultd significativa en la comparacién basal entre

los grupos fue publicado en la Revista Medicina Clinica en el afio 2000.1%°

Su objetivo era evaluar
la efectividad del tratamiento combinado con omeprazol, claritromicina y amoxicilina en la

erradicacion del Helicobacter en pacientes portadores de Ulcera péptica activa.

El disefio consisti6 en un ensayo clinico aleatorizado, abierto (sin enmascaramiento), paralelo,
multicéntrico, con asignacion aleatoria por blogues de 520 pacientes a dos esquemas de
tratamiento con iguales medicamentos y posologias pero diferenciados por su duraciéon (6 y 7 dias

respectivamente).
En el acapite correspondiente al andlisis estadistico se expresa lo siguiente:

Se ha estudiado la comparabilidad de los 2 grupos mediante las variables: edad, sexo,
localizacion del ulcus, ulcus de novo o recidivante y consumo de tabaco. Las variables categéricas
se han analizado mediante la prueba de comparacion de proporciones (xz), las cuantitativas
mediante el test de la t de Student-Fisher o, en el caso de que las condiciones de aplicacion no se
cumplieran, con test de Mann-Whitney. Respecto a las caracteristicas de los pacientes de
ambos grupos, sélo se han encontrado diferencias estadisticamente significativas con relacién al
sexo: el porcentaje de varones era superior en el grupo de 6 dias de tratamiento (p =
0,04). Para el resto de caracteristicas estudiadas (edad, tipo de Ulcera, si era recidiva o no, y

consumo de tabaco), no se encontraron diferencias estadisticamente significativas.

Los autores complementaron lo anterior con un cuadro estadistico semejante a la Tabla 12. Posteriormente

se explica que en el andlisis se implementé la postestratificacion atendiendo al sexo:

En el analisis estratificado seglin sexo, no se observaron diferencias estadisticamente

significativas en el porcentaje de erradicacion (x° = 1,41; p = 0,24, prueba de Mantel-Haenzel).
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Tabla 12: Caracteristicas basales de los grupos segun el tratamiento

Caracteristicas 7 dias 6 dias p
No de pacientes 115 108
Media de edad, afios (DE) 49,8 (13,4) 47,4 (13,8) NS
Varones (%) 57,4 70,4 0,04
Ulcus duodenal (%) 93,9 91,7 NS
Recidiva (%) 53,4 56,1 NS
Consumo de tabaco (%) 47,8 55,8 NS

NS: no significativo
Fuente: Revista Medicina Clinica 2000; Volumen 114; Nimero 12

Como se ve, al menos en este caso, aunque se han empleado las polémicas pruebas de significacion,
éstas han jugado cierto papel real, yaque se tuvo en cuenta la naturaleza significativa de la diferencia
en el momento de hacer el andlisis.

4. Procedimiento estadistico-metodolégico: Confeccion de fichas técnicas para comunicar

resultados de encuestas.
4.1. Bases tedricas generales:

La labor investigativa resulta en la época contemporanea la principal fuente de obtencién de nuevos
conocimientos, los cuales, para que alcancen alguna utilidad, deberan ser adecuadamente divulgados.1
Las formas de comunicacion cientifica se caracterizan hoy en dia por su gran versatilidad, determinada en
principio por el gran auge de los medios de comunicacion, recientemente expandidos por el desarrollo
impetuoso de la informatica, las redes electrénicas y las telecomunicaciones.™'® Estos novedosos medios
han logrado desdibujar el limite de las fronteras de la comunicacion oral y la escrita, gracias a la aplicacion
de formas que conjugan los textos con el lenguaje hablado, de la misma manera que asocian a las formas
basicas de exposicién oral, informacién audiovisual que enriquecen el mensaje que se transmite y que
favorecen su comprensién. La comunicacion en ciencias también se ha visto beneficiada gracias a estos
adelantos tecnoldgicos.**

En la actualidad, resulta frecuente que se de cuenta de los resultados de investigaciones a través de
cualquier medio de comunicacion, ya sea a pequefa escala o de forma masiva (Iéase television, radio o

prensa escrita)."*!

La elecciéon de cada cual estara siempre sujeta a elementos de primer orden como las
caracteristicas de la informacion que se desea divulgar, el apremio por su transmision, los intereses de los
emisores, y los destinatarios a los que va dirigida. Por supuesto que el alcance del estudio, sus objetivos, y
el uso que se les dara a los conocimientos aportados, inciden de manera directa en la forma de exponer

los hallazgos y el medio que se utilice para ello.

Sin embargo, e independientemente de lo anterior, la comunicacidn cientifica tiene exigencias cuyo
cumplimiento garantizan su calidad. En relacion a este aspecto se han desarrollado estandares de
cémo exponer los resultados de los estudios académicos, ya sea de forma verbal o en formato de

texto.
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Dos de los elementos de mayor importancia a considerar en la exposicion de un estudio cientifico son,
razonablemente, los resultados alcanzados en el mismo y la explicacion detallada e inteligible de las
técnicas y procedimientos empleados para arribar a dichos resultados, es decir, la metodologia seguida en

la investigacion.'*®

La importancia de esta (ltima radica en que aporta los elementos de rigor para el caso en que se desee
replicar la investigacién por otros autores con diferentes propdsitos, asi como que contribuye a evaluar la

fiabilidad y el caracter cientifico de los resultados.

En aquellas situaciones en las que se decide divulgar un estudio a través de medios de comunicacion
cuyo formato, en aras de los limites del espacio fisico (o virtual) de que dispone, requiere frecuentemente
de un proceso de sintesis, se decide, razonablemente, sacrificar la exposicion detallada de la metodologia

empleada y sustituir ésta por un breve resumen de los elementos que se consideren de mayor relevancia.

4.2. Empleo ceremonial del procedimiento:

Se ha observado, en el caso especifico de la publicacion de resultados de investigaciones
en diarios o periddicos, particularmente cuando se comunican resultados de encuestas aplicadas a
la poblacion con afan descriptivo, que se suele sustituir la exposicion de toda la
metodologia del estudio por una breve resefia a manera de resumen que abarca determinados
aspectos en relacion al disefio muestral utilizado y que se identifica como “ficha técnica de la

encuesta”.

Estas fichas consisten, de forma basica, en uno o dos parrafos que ofrecen la informacion técnica
supuestamente necesaria para explicar las bases sobre las que fueron implementadas las
encuestas. Por lo general, aunque légicamente pueden existir variaciones, la tendencia es a
repetir un patrén sintactico de manera ritual, donde se hacen afirmaciones generales que solo
precariamente dependen de las especificidades del estudio. Determinados errores y sinsentidos
se clonan de unas fichas a otras. El mismo formato se presenta una y otra vez en multiples
articulos de prensa; pero se ha hecho presente igualmente en otros medios que gozan de cierta
amplitud de espacio (por ejemplo sitios Web), que tienen la posibilidad de brindar una informacién

mucho mas explicita.

4.3. Analisis de su improcedencia:

Las fichas técnicas constituyen un ejemplo sorprendente que refleja cémo el pensamiento mecénico y
acritico puede consolidarse hasta extremos alarmantes. La esencia de su propésito seria en principio
la siguiente: brindar informacion para que los especialistas entiendan lo que se ha hecho y para
gue los ciudadanos corrientes consideren que la encuesta estd asentada sobre bases cientificas,
convenciéndoles de que los errores asociados a las estimaciones expuestas son suficientemente

pequefios como para confiar en ellas. Los estereotipos que se han hecho comunes en la practica hacen
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gue la mayoria de tales fichas no cumplan ninguna de las dos funciones anteriormente expuestas. El
resumen que se hace de la informacién, en la gran mayoria de los casos, da al traste con lo que
se quiere transmitir por resultar en extremo criptico, ambiguo e incomprensible, sobre todo para la
poblaciébn con poco conocimiento cientifico, a pesar de que constituye la mayor parte de los
receptores de la informacion. Se obtiene una comunicacion defectuosa e inconsistente pero en

apariencia de alto rigor cientifico.

Lo cuestionable de las fichas técnicas no es precisamente su caracter sintetizador, justificado,
como ya se ha dicho, por el escaso espacio disponible para informar aspectos metodolégicos,
gue escapa de las manos del comunicador y sobre el cual debe ajustarse su exposicién, sino su
naturaleza erratica. Ademas, la informacion contenida, cuando llega a comprenderse, es por lo
general falsa en el sentido de que sugiere rasgos que la encuesta no tiene y oculta otros que
resultan de importancia vital para poder valorarla. Lo anterior puede argumentarse con algunos
ejemplos que ilustran claramente la naturaleza esquematica y falaz que suele asociarse al uso de
las fichas técnicas. Queremos aclarar que algunos de ellos no corresponden a estudios
estrictamente médicos; la tematica de las investigaciones en que se han insertado guardan
relacién, sin embargo, con este campo por tratarse de aspectos sociales influyentes en el estado

de salud individual y de las comunidades.

4.4 Ejemplos del empleo ceremonial:
Ejemplo 4.4.a.

La ficha que sigue es reproducida textualmente de los resultados de una encuesta de opinion
sobre el aborto realizada en Argentina en el afio 2000 y que se encargé de divulgar el sitio

www.rinaweb.com.**®

De inmediato se observa cuan poco esclarecedor es el lenguaje utilizado, que no dista mucho del que es
generalmente empleado. En este caso, el lector solamente podra conocer a ciencia cierta que la direccion
del estudio estuvo a cargo de la empresa Graciela Rémer y Asociados, que la investigacion concernia a
las personas de uno u otro sexo entre 18 y 70 afios de edad residentes en la ciudades de Buenos Aires y
Gran Buenos Aires, que la muestra estuvo compuesta por 600 casos y que la informaciéon se tomé en los

domicilios entre el 3 y el 6 de junio del afio 2000.

Los demés detalles, de hecho los de mayor perfil técnico, resultan, ademas de insuficientes, bastante
confusos. Tal es el caso, por ejemplo, de la mencion de un muestreo basado en una estratificacion por

zona.
Se desconoce qué se entiende por zona, coémo pueden ser delimitadas entre si y cuantas componen el

universo de estudio. Tampoco se menciona la forma en que se aplicé el cuestionario (autoadministrado,

entrevista, por via telefénica, etc.), ni como se manejoé la “no-respuesta” ni los controles de calidad
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realizados (en caso de que se hayan producido). Esto no es un asunto lateral, pues es verosimil que las
tasas de rechazo hayan sido enormes, quizas de 60% o 70%, de acuerdo con experiencias bien conocidas
en las grandes capitales para estudios de este tipo. Todos estos elementos ausentes o simplemente mal

comunicados, contribuyen, en verdad, a una pobre comprensién de la metodologia utilizada.

FICHA TECNICA
Direccion: Estudio Graciela Romer & Asociados

Universo: Residentes en el Area Metropolitana (Ciudad de Buenos Aires y Gran Buenos Aires) de
entre 18 y 70 afos.

Cobertura: 600 casos en la Ciudad de Buenos Aires y el Conurbano Bonaerense
Técnica Muestral: Probabilistica, domiciliaria. Estratificada por zona.
Error estimado: +/- 3,98%. Grado de confiabilidad: 95%

Relevamiento: Entre el 3 y el 6 de junio de 2000.

Fuente de datos historicos: Base de datos propia.

Puede aducirse que todos estos detalles técnicos son exageradamente complicados para algo que solo
pretende ser una “ficha”, que por definicion deberia ser agil y breve. Pero precisamente ahi se revela la
naturaleza no funcional de la susodicha ficha. Con tal de construirla e incluirla en el informe, se sacrifican
los elementos de verdadero o mayor interés. Si se tratara de una publicaciéon en un periddico, podria
admitirse; pero estando la informacién en un sitio Web, no hay exigencias de espacio que pueda justificar

gue todo se reduzca a un resumen ininformativo.

Comentado lo que no se dice, concentrémonos ahora en lo que si se dice. Supuestamente, la técnica
muestral incluyé la estratificacion del universo por zonas y la posterior seleccion de viviendas o domicilios
dentro de cada una de éstas como unidades de primera etapa. No se especifica en la ficha como se
seleccionaron los integrantes (unidades de analisis) dentro de cada vivienda elegida ¢ Encuestaron a todos
los que cumplieran con los requisitos de edad para el estudio? ¢Se realizé una subseleccion muestral
dentro de cada vivienda? En tal caso. ¢Como fue ésta? Habria que suponer que estamos en el primer
caso, que es lo coherente con que no se dé mas informacion. Pero a nuestro juicio esto es de todo punto
imposible. Buenos Aires y el Conurbano bonaerense albergan aproximadamente nada menos que 13
millones de personas. Esto significa que se requeriria disponer o construir una lista compuesta por un
namero cercano a 2 600 000 viviendas, para luego hacer una eleccion aleatoria de éstas, algo
simplemente impensable desde el punto de vista practico. En el mejor de los casos, con seguridad se

emplearon unidades de primera etapa anteriores a las viviendas.

Es decir, si de algo podemos estar seguros es de que no se tratd de una muestra simple aleatoria de
viviendas, mucho menos de sujetos (no solo por lo que se nos informa, sino porque tal estrategia muestral
hubiera sido demencial en términos practicos). Tengamos en consideracién que el area geogréafica

donde se ha desarrollado el estudio abarca aproximadamente 4 000 km®. Un muestreo simple
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aleatorio a partir del directorio de todas las viviendas del area (en caso que este sea viable) supone que
los efectivos seleccionados se distribuyen uniformemente por toda la zona, es decir, dispersos por todo el
territorio lo que entorpecera seriamente el trabajo de campo al mismo tiempo que implicara prohibitivos
costos de ejecucion.

Sin embargo, la féormula del error empleada es la que corresponde a ese disefio muestral que no se
realizé. En efecto, es facil corroborar que el error estdndar que se declara es aproximadamente del 4%,

valor que corresponde a haber aplicado la formula [4.1] del muestreo simple aleatorio:

P(100 — P)
n

E=19%

cuando se toma P=50, n=600 y confiabilidad del 95% (Z=1,96).

Este dato no solo es falso por la razén apuntada (es bien sabido que si se usan las férmulas
correspondientes a disefios complejos, los errores son mucho mayores que para el muestreo simple
aleatorio) sino también porque, en todo caso, es el que corresponde solo para estimaciones realizadas con
toda la muestra (de 600).

Si observamos algunos de los resultados expresados en la pagina web, podemos esperar que cualquier
lector normal, quizas no muy experto en cuestiones de estadistica, creera (equivocamente) que a cada
estimacion realizada se le puede asociar su respectivo intervalo de confianza obtenido de restar y sumar al
valor puntual el error declarado (4%). Sin embargo, procede advertir que para cada estimacién el margen
de error serd diferente teniendo en cuenta sobre todo el tamafio de los subgrupos que son analizados,
informacién que ya no atafie a la poblacién general que ha sido estudiada.

En el informe del estudio se comunica:

La aceptacion del aborto sin condiciones se profundiza en poblacion de nivel econémico social
medio y medio alto (52%), entre los varones (56%), entre los mas educados (60%) y entre los que
no profesan una religién o se consideran ateos (15%). El rechazo es mayor en la poblacién de nivel
bajo y medio bajo (53%), entre los que tienen menor nivel educativo (50%) y entre los que profesan
la religion catolica (88%).

Consideremos, por ejemplo, el caso de quienes aceptan el aborto entre los “mas educados”. Supongamos
que este grupo contuviese al 20% de la poblacion de la capital argentina. Siendo asi, el tamafio muestral

real para hacer la estimacion seria aproximadamente la quinta parte de 600, es decir, 120 individuos.

Aplicando la formula, tendriamos:
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E=19 (0)(50) =8.95
120

Es decir, el error seria en principio mas del doble del declarado en la ficha. En realidad, el error cometido
es mucho mayor, pues usando las férmulas correctas, una estimacion razonable pudiera estar alrededor

de E=14% (véase el procedimiento para tal estimacion en Silva, 2000)."

Dos asuntos mas cabe sefialar en este contexto: Primero, llama poderosamente la atencién que el tamafio
de muestra haya sido exactamente igual a un multiplo de 100. Es cierto que el azar, centrado en la tasa de
no respuesta acontecida, pudo haber determinado tan precisa cifra de personas a las que fue posible
aplicar el cuestionario, sin embargo es razonable desconfiar de ella sobre todo cuando es tipico en las
fichas técnicas declarar tamafios redondos de n. Cualquiera en su sano juicio puede sospechar que tras
un muestreo por conglomerados (que es el que sugiere la légica que se haya implementado en este caso)
fue necesario en la practica alguna manipulacion encaminada a procesar exactamente los datos obtenidos

de 600 personas.

En segundo lugar, al informar que “el grado de confiabilidad fue del 95%” se esta haciendo un clarisimo y
“conveniente” abuso de lenguaje. Con la expresion se pretende insinuar un alto nivel de calidad a los
resultados obtenidos por la encuesta. Eso no tiene sentido, pues el nivel de confianza no es inherente a la
encuesta sino que es prefijada de antemano por el investigador y significa Unica y exclusivamente que los
intervalos de confianza de las estimaciones han sido construidos con ese alto margen de confiabilidad.
Esto solo trae consigo una consecuencia: los intervalos resultantes seran de mayor amplitud lo que
permite, con gran seguridad, que el valor verdadero del pardmetro poblacional esté incluido en el intervalo
calculado (de 100 veces que se seleccione una muestra de 600 personas del area metropolitana de

Buenos Aires, 95 aportaran intervalos que contienen el valor real del pardmetro en la poblacién).

Pudiera pensarse que hemos hecho un inventario de errores cometidos por estos autores que pudieron
ser descubiertos al examinar con detenimiento la ficha técnica. Pero no es este el sentido del analisis que
nos interesa. Estos deslices o pifias no son mas que tipicos disfraces que oscurecen la realidad tras el
afan de satisfacer una simple expectativa formal. Con el anterior compendio de errores, omisiones y
declaraciones sin sentido hemos puesto en franca evidencia que la ficha técnica es por lo comln equivoca

y conduce, casi siempre, a conformar juicios esquemaéticos y falaces.

Ejemplo 4.4.b.

Otra ficha técnica, en esencia muy similar, se presenta en la versién electronica del periédico El
observador, a propésito de una encuesta que recogia informacién acerca de las caracteristicas de la
familia espafiola, la vivienda, la situacion del empleo y la utilizacién del tiempo libre y que fue bautizada

con el nombre Encuesta Familia, Casa, Trabajo y Tiempo Libre.**
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FICHA TECNICA

803 encuestas telefénicas a mayores de 18 afios. Muestreo aleatorio simple, con una distribucion
geogréafica proporcional a la poblacidon espafiola. Para un nivel de confianza del 95,5%, el
error muestral es del + - 3,53%.

Trabajo de campo realizado del 18 al 22 de febrero de 2002 por la Empresa lberphone.

Ademas de padecer de los mismos males de laconismo y de incluir informacion incorrecta sobre los
errores, s una incognita lo que se ha querido expresar en la segunda oracién (Muestreo aleatorio simple,
con una distribucion geografica proporcional a la poblacion espafiola) que indudablemente, lejos de aclarar
cualquier aspecto metodolégico relacionado con el disefio de la muestra, puede confundir hasta al lector

mas agudo y defraudar al medianamente exigente.

Ejemplo 4.4.c.

Este ejemplo concierne a otro estudio de gran envergadura realizado en Espafia durante 1997 bajo el
nombre de Encuesta Nacional de Salud. Como se vera, la ficha correspondiente es algo mas extensa e
informativa, pero presenta los mismos clichés de las anteriores, aunque se agregan algunos otros giros,
frecuentes en algunas fichas y tan cripticos e incomprensibles como algunos de los que ya hemos

examinado.

Se procuraba conocer, a través de un cuestionario, el estado de salud de la poblacién espafola. La
estrategia seguida condujo a realizar varias etapas u “oleadas” en la aplicacion del cuestionario que fue

realizado bajo el amparo del Ministerio de Sanidad y Consumo.

El universo se dividié en adultos (16 afios y méas) y nifios (de 0 a 15 afios) cada cual representado por una
muestra de 6 400 y 2000 unidades respectivamente. Los resultados de la tercera etapa de

118

implementacién son expuestos en el sitio www.cis.es donde se incluyen elementos generales del

estudio.

Aparte del ya consabido texto completamente inaceptable sobre los errores de muestreo que parece
clonado en todas las fichas, la que ahora nos ocupa se destaca por la inclusidon de oraciones cuyo
significado es misterioso, tales como que la seleccion de los individuos se realizé “por rutas aleatorias y
cuotas de sexo y edad” y que los estratos se han conformado por el "cruce de las regiones independientes

con el tamafo de habitat”.

No resulta posible pasar por alto, finalmente, la impresionante tasa de no respuesta alcanzada por este
estudio, donde solo se dejé de entrevistar 1 persona de los 1 600 previstos. Es bien sabido el problema
gue entrafia la no respuesta en investigaciones que utilizan muestras de este tipo donde tasas cercanas a
10% se consideran un resultado formidable. En este caso la cifra se iguala a 0,06% lo que representaria

un verdadero y absoluto record mundial en materia de no-respuesta.
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A continuacién mostramos los datos correspondientes a la llamada tercera oleada de los cuales solo

hemos incluido los concernientes a la poblacién adulta:

FICHA TECNICA

Tamafio disefiado: 1.600 entrevistas

Realizada: 1.599 entrevistas

Afijacién: Proporcional a la poblacién de los diferentes estratos

Ponderacion: Si se tabula cada submuestra, la de adultos y la de nifios, de forma independiente
no procede la ponderacién porque son autoponderadas.

Si se desea explotar ambas submuestras conjuntamente es necesario aplicar los siguientes
coeficientes de ponderacion: submuestra de nifios 0,888; submuestra de adultos 1,035.

Puntos de muestreo: 97 municipios y 43 provincias.

Procedimiento de muestreo: Polietapico, estratificado por conglomerados, con selecciéon de las
unidades primarias de muestreo (municipios), y de las unidades secundarias (secciones) de forma
aleatoria proporcional y de las unidades ultimas (individuos) por rutas aleatorias y cuotas de sexo
y edad.

Los estratos se han formado por el cruce de las 17 regiones autonémicas con el tamafio de
habitat, dividido en 7 categorias: menos o igual a 2.000 habitantes; de 2.001 a 10.000; de 10.001
a 50.000; de 50.001 a 100.000; de 100.001 a 400.000; de 400.001 a 1.000.000; mas de 1.000.000
de habitantes.

Error muestral: Para un nivel de confianza del 95,5% y P =Q, el error es de +2,50.

Fecha de realizacion: Del 15 de septiembre al 12 de octubre, 4 semanas. Se han seguido las
normas del "Disefio General" en cuanto a la aplicacion de la submuestra por bloques.

Ejemplo 4.4.d.

Un estudio financiado y publicado por el diario El Pais acerca de los conocimientos sobre
educacién sexual de la juventud en Cali, Colombia, Los jovenes saben todo del condén pero no lo usan,™*’
aparecio en las paginas de dicho periddico el 15 de junio del 2005. El articulo mostré los resultados de la
encuesta confeccionada y llevada a cabo en el mismo afio por la empresa especializada Analizar y

Asociados. La ficha técnica correspondiente reza asi:

FICHA TECNICA

Evaluacion cuantitativa de la opinion de los calefios sobre el sexo, contratada por El Pais
S.A. y realizada por Analizar & Asociados, con horario restringido el 1 y 2 de junio de 2005. 300
encuestas autoadministradas en hogares a hombres y mujeres mayores de 18 afios, de todos los
estratos, escogidos al azar. Margen de confiabilidad: 95%.
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Los autores (0 quizas los editores) han decidido realizar un exiguo esbozo del disefio de la investigacion y
su metodologia que, evidentemente, nada aporta a quien, conocedor de estos asuntos, pueda interesarse
en ellos por una u otra causa. Nétese que se desconocen cudales son todos los estratos a que se
refieren y, sobre todo, el hecho de que la seleccién haya sido efectuada al azar no precisa, de ninguna
manera, el tipo de muestreo que se ha utilizado. Se nota nuevamente la presencia de la absurda

informacion segin la cual la confiabilidad del estudio fue del 95%.

4.5. Una Ultima observacion:

La bibliografia consultada en la presente investigacién no arrojé6 muchos resultados de estudios de corte
médico o salubrista que incluyeran fichas técnicas en sus informes, caso de haber implementado algin
cuestionario. Esto se explica razonablemente, porque la mayoria de esta clase de trabajos se exponen en
medios de mayor especializacion y consagracion cientifica. No obstante, ademas de los 4 ejemplos arriba
mostrados, el lector puede encontrar otros muy similares, de connotacion médico-social, en la bibliografia

acotada.'?**?

También dentro del ramo del comercio y la economia se desarrollan estudios que incluyen encuestas de
opinién publica que posteriormente se presentan en los medios con sus respectivas fichas técnicas™>*?

con deficiencias idénticas 0 muy similares a las expuestas arriba.

El desarrollo de esta investigacion ha puesto de manifiesto que el fenbmeno de las fichas técnicas
deficientes, equivocas, que contienen datos falsos y errores, pero sobre todo férmulas sintacticas que
nada claro significan, es harto comun en otras zonas, quizas de menos rigurosidad académica, pero donde
se emplea también la estadistica como parte del método cientifico y que incluye la comunicacién de los
resultados obtenidos en investigaciones. Sin lugar a dudas, este sustituto de la seccion metodoldgica en
los articulos de ciencia, se ha popularizado sobre todo en el sector politico donde ha recibido una amplia
aplicacién en la comunicacion de los resultados de encuestas para los escrutinios presidenciales en las
campanfas electorales. Los ejemplos en estos casos pueden resultar asombrosos sobre todo si se analiza
la gran similitud, a pesar de ser estudios realizados por diferentes empresas o compafias y divulgados en

medios de diversa indole.

Consideramos muy importante resaltar este aspecto y ofrecer al lector la oportunidad de apreciar tal

manifestacién en otra bibliografia.'***

Estos ejemplos, a pesar de desviarse un poco del tema de esta
tesis (solo un poco, pues debe recordarse que el concepto salud abarca esferas tanto bioldgicas,
psiquicas como sociales) dan cuenta, en definitiva, de una tendencia ceremonial de la estadistica como

disciplina, por lo que hemos considerado de utilidad mencionarlas en nuestro informe.
A continuacién, sin merecer comentarios que aporten elementos novedosos a los ya tocados en relacion a

las fichas técnicas exponemos una serie de varios ejemplares correspondientes a diferentes areas del

guehacer humano:
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Encuesta "Intencién de compra a 12 meses".'*

FICHA TECNICA

800 encuestas telefénicas a mayores de 18 afios. Muestreo aleatorio simple, con una distribucion
geografica proporcional a la poblacion espafiola. Para un nivel de confianza del 95,5%, el error
muestral es del + - 3,54%. Trabajo de campo realizado del 18 al 22 de febrero de 2002 por la
Empresa Iberphone.

Estudio "Consumo de Muebles"."**

FICHA TECNICA

1 837 encuestas validas a hogares representativos de la poblacién espafiola. Entrevistas
autoadministradas mediante Homescan de ACNielsen. Para un nivel de confianza del 95,5%, el
error muestral es del + - 2,3%. Trabajo de campo del 28 de enero al 21 de febrero de 2002.

Encuesta "Consumo de Muebles y otros datos sobre Consumo en general".**

FICHA TECNICA

2 000 encuestas telefonicas a mayores de 18 afios. Muestreo aleatorio simple, con una distribucion
geografica proporcional a la poblacion espafiola. Para un nivel de confianza del 95,5%, el error
muestral es del + - 2,23%. Se ha realizado un total de 411 encuestas a personas que han
comprado muebles en los Ultimos 12 meses, lo que supone el 20,6% de la muestra total. Trabajo de
campo realizado del 10 al 18 de julio de 2001 por la Empresa Iberphone.

Pert: Simulacion de Voto. Segunda Vuelta Presidencial 2006.*°

FICHA TECNICA

Encuestadora: Idice del Peru

Registro: 101/ree/jne

Encargada: Universidad Inca Garcilazo de la Vega
Técnica: urna-simulacion de voto
Representatividad: a nivel nacional
Muestra: 4850 hogares

Fecha: del 23 al 26 de mayo del 2006
Nivel de confianza: 95.0%

Margen de error: + 4.5% nacional

Correo electronico: idiceperu@yahoo.com

Pagina web: www.idice.com.pe
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Encuesta: Opinién popular del debate televisado entre dos candidatos presidenciales.**’

FICHA TECNICA

Tamanfio y distribucién de la muestra: 800 entrevistas fijadas mediante muestreo estratificado por
regién y tamafio de habitat proporcional a la distribucién de la poblacion y con ampliacion de cuotas
de sexo y edad.

Error de muestreo: asumiendo los criterios de muestreo aleatorio simple, para un nivel de
confianza de 95,5% (dos sigmas) y para la hipétesis mas desfavorable (p=q =50), el error
para el total de la muestra seria de + 3,5%.
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CONCLUSIONES GENERALES Y RECOMENDACIONES

Ha quedado evidenciado claramente que las cuatro ceremonias estadistico-metodolégicas elegidas para
nuestro estudio estan vigentes en la investigacién médica contemporanea.

Si bien el campo que se ha explorado compete preferentemente a las ciencias de la salud con algunas
incursiones en el marco social, vale mencionar que cualquiera de los procedimientos puede ser utilizado
en cualquier area de la investigacion cientifica, pues es facilmente reconocible que la esencia ceremonial

no se debe al método propiamente sino a los usuarios que lo utilizan.

Los efectos que generan estas ceremonias o rituales, segun se ha demostrado en este trabajo, suelen ser
poco provechosos, principalmente en aquellos casos donde la aplicacion del procedimiento trae consigo el
arribo a conocimientos que constituyen un reflejo desacertado de la realidad que se investiga. Podemos
asegurar que cualquier ceremonia estadistico-metodoldgica implica, en una u otra medida, resultados
contraproducentes, incluso aquellas, como el calculo del tamafio de muestra, que no afectan directamente
los resultados. Lo impugnable radica sobre todo en su carencia de utilidad aunque constituyen, ademas,
una forma de deshonestidad y una expresion de puro formalismo metodolégico que acostumbra al

pensamiento inercial.

Coincidimos en que el lenguaje de las ciencias debe ser nitido, pero ademas sencillo y fundamentalmente
decoroso. Urge que no sea acompafiado de artificios que simulen tecnicismo y rigor. En ocasiones un
‘humilde” estudio que implementa técnicas y procedimientos, quizds a los ojos de algunos, poco

sofisticados metodolégicamente puede aportar conocimientos de gran utilidad.

Cabe puntualizar que en este trabajo no se encontré ninguna de las aplicaciones rituales estudiadas en la
literatura de alto impacto cientifico internacional. Tal es el caso de la prestigiosa revista New England
Jornal of Medicine de la cual fueron revisados, infructuosamente a nuestros efectos, varios articulos que

por su tematica, podrian padecerla.******

Como ya se ha mencionado, la estadistica es solo una herramienta que puede facilitar el trabajo
investigativo, siempre y cuando vaya de la mano del razonamiento légico y juicioso del investigador. En la
mayoria de las ocasiones, al acudir mecénica e inercialmente a recursos metodolégicos, se produce un
divorcio entre la razén y la técnica lo cual dificulta el hallazgo de una solucion real al problema que se

aborda.

Indiscutiblemente, no pocas conductas ceremoniales estan actualmente muy arraigadas en la comunidad
cientifica; en ocasiones se hace necesario contemporizar con ellas, sin embargo, no podemos convalidar
ni el error ni el engafio que en ocasiones esti asociado a ellas. Es menester comprender que identificar

determinados errores, comprenderlos, es una manera de ayudar a que no se cometan. Es por ello que,
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teniendo en cuenta todo lo que se ha expuesto en esta tesis, consideramos oportuno hacer las siguientes

recomendaciones:

Divulgar la critica a las ceremonias estadistico-metodolégicas en cursos de bioestadistica y
metodologia de la investigacion, asi como en las especialidades de bioestadistica e higiene y
epidemiologia.

Desarrollar investigaciones donde se identifiqguen y examinen otros procedimientos empleados de
manera ceremonial.

Realizar estudios bibliométricos y de series cronolégicas que permitan, respectivamente, aquilatar la

magnitud del fendbmeno y describir su evolucion histérica.
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