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ciencia de los métodos de reduccion de
datos, variabilidad y poblaciones, en el
campo de la medicina y las ciencias
biomédicas. Tras los avances tecnoldgicos
en las ciencias biomédicas durante el siglo
XX, la bioestadistica moderna se enfrenta
al formidable desafio de traducir la
informacién en conocimiento. La
bioestadistica ha contribuido
significativamente al desarrollo de las
ciencias biomédicas en muchas areas:
medicina de laboratorio (valores de
referencia y control de calidad), ensayos
clinicos aleatorizados (ECA), toma de
decisiones clinicas, desarrollo de nuevos
farmacos. Sin embargo, la explosién de la
investigacién cientifica en las Ultimas
décadas ha llevado al mal uso y al abuso de
los métodos estadisticos. Por lo tanto,
siempre debe prevalecer el sentido comun.
Esta revision tiene como objetivo conocer
la importancia clinica de la bioestadistica
aplicada a las investigaciones en ciencia de
la salud y su correcto uso. La metodologia
empleada fue el analisis documental, se
emplearon motores de busqueda como
Scielo y Pubmed usando las palabras clave
especificas relacionadas el tema.
PALABRAS CLAVE: bioestadistica,
investigacién, analisis, inferencial,
descriptivo.

ABSTRACT

Biostatistics can be defined as the science
of data reduction methods, variability and
populations, in the field of medicine and
biomedical sciences. Following the
technological advances in the biomedical
sciences during the 20th century, modern
biostatistics faces the formidable challenge
of translating information into knowledge.
Biostatistics has contributed significantly to
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the development of biomedical sciences in
many  areas: laboratory = medicine
(reference values and quality control),
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documentary analysis, search engines such
as Pubmed, Elsevier, Scielo and Uptodate
were used using specific keywords related

randomized clinical trials (RCTs), clinical
decision making, new drug development.
However, the explosion of scientific
research in recent decades has led to the
misuse and abuse of statistical methods.
Therefore, common sense should always
prevail. This review aims to know the
clinical importance of biostatistics applied
to research in health science and its correct
use. The methodology used was

to the topic.

KEYWORDS: biostatistics,
analysis, inferential, descriptive.

research,

INTRODUCCION

El razonamiento estadistico proporciona la base teérica para extraer conocimiento de los datos
en presencia de variabilidad e incertidumbre (1). Es un elemento critico de la mayoria de las
investigaciones empiricas en salud publica y medicina clinica, y los mejores estudios incorporan
aportes bioestadisticos en aspectos que van desde el disefio del estudio hasta el andlisis de
datos y la presentacidn de informes. Los métodos bioestadisticos sustentan disciplinas clave de
investigacién en salud publica, como la epidemiologia y la investigacidén en servicios de salud,
un papel que refleja la naturaleza central de la disciplina bioestadistica (2,3). De manera similar,
la bioinformatica y la biologia computacional son nuevas dreas importantes en la investigacion
biomédica intensiva en datos que se sustentan en conceptos y métodos estadisticos, junto con
componentes fuertemente informados por otras disciplinas centrales, como la informatica y
las matematicas haciéndose eco de observaciones similares realizadas mas de dos décadas
antes.

Es importante destacar que la bioestadistica, como una subdisciplina de la estadistica
(posiblemente, la "ciencia de datos" original), es una disciplina cientifica establecida propia y
no es simplemente un conjunto de herramientas de técnicas que deben usarse correctamente
(4). El trabajo bioestadistico sélido requiere no solo una comprension de las matematicas, la
probabilidad y las fuentes de sesgo, que sustentan la teoria y los métodos estadisticos, sino
también (y cada vez mas) amplias habilidades técnicas, incluida la informatica. Se necesita una
formacion profunda para desarrollar estas habilidades junto con la comprensidn necesaria para
conceptualizar los problemas y navegar por las aguas dificiles entre las cuestiones de salud del
mundo real y las técnicas complejas.

La comprension superficial de las estadisticas puede conducir facilmente a una practica no
cientifica y puede considerarse responsable en gran parte de la actual "crisis de
reproducibilidad" en la investigacion. La era emergente de los grandes datos aumenta la
necesidad de experiencia en bioestadistica, con mds tomadores de decisiones e investigadores
gue buscan extraer valor de datos complejos y desordenados, y un uso creciente de software




http://www.jah-journal.com/index.php/jah

empaqguetado por parte de personas con una comprensiéon insuficiente de los métodos
subyacentes.

La big data requiere una comprensién avanzada de los conceptos y métodos estadisticos
fundamentales, incluidos los desarrollos recientes en el razonamiento causal, asi como una
mayor capacidad en herramientas computacionales como reduccién de dimensionalidad,
procesamiento distribuido, aprendizaje automatico y procesamiento de lenguaje natural
(5). Mas datos no necesariamente significan mejores datos, y mas andlisis no necesariamente
significan mejor ciencia, ya que la calidad y la reproducibilidad de los hallazgos de la
investigacién seguirdn dependiendo en gran medida del disefio de la recopilacién de datos, la
comprensién de las limitaciones asociadas y los sesgos resultantes, asi como como métodos
analiticos apropiados.

En este informe, proporcionamos un esquema general tanto del marco descriptivo como
analitico de las estadisticas utilizando ejemplos reales para ilustrar como, cuando y qué
significan estos andlisis en términos clinicos. Esto es esencial para la integridad cientifica del
estudio de investigacion y su aceptacién en la comunidad médica general. Ademas, se enfocara
en los errores estadisticos mas comunes que se encuentran en la literatura médica y se brinda
consejos y trucos sobre cdmo evitarlos.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio bibliografico y transversal, que analizé publicaciones en libros y articulos
en las siguientes bases de datos: SciELO (Scientific Electronic Library Online) y PubMed
(Disponible en el Centro Nacional de Informacion Biotecnolégica). Los términos de busqueda
fueron "bioestadistica”, “investigacion”, “analisis”, “inferencial”, “descriptivo”. La busqueda se
realizo el 1 de enero del 2000 hasta el 31 de diciembre del 2022. Los criterios de inclusion
fueron articulos de revisidn narrativa o sistematica y articulos originales cuyo tema central fue
la importancia de la bioestadistica, utilidad y aplicabilidad en ciencias de la salud. Solo se
incluyé literatura inglés y espafiol, excepto aquellos articulos de cardcter histérico que deben
mencionarse por su importancia en el tema. De un total de 36 articulos seleccionados, se
excluyeron 12 articulos que no estaban en inglés y solo 24 articulos cumplieron con los criterios
de inclusién.

RESULTADOS

La bioestadistica se refiere a la aplicacidn de técnicas estadisticas a datos biolégicos recopilados
prospectiva y/o retrospectivamente (1-3). En pocas palabras, la estadistica juega un papel clave
en todas las fases de un proyecto de investigacién, desde la etapa de disefio hasta el
seguimiento, la recopilacién de datos, el analisis de datos y la interpretacién de los resultados
en términos clinicos (4). Una comprensién clara del enfoque estadistico en relacion con la
hipdtesis del estudio, los resultados informados vy la interpretacion es vital para la integridad
cientificay lainterpretacion de los hallazgos del estudio en la comunidad médica general (5). El
importante papel que desempena la estadistica en el campo de la investigacién médica, y los
errores comunes de informes estadisticos y las formas de evitar esos errores son bien
reconocidos y ampliamente publicados
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Una comprensidn basica de los conceptos estadisticos es necesaria para evaluar efectivamente
la literatura existente. Sin embargo, los resultados estadisticos no permiten determinar la
aplicabilidad clinica de los hallazgos publicados. Los resultados estadisticos se pueden usar para
hacer inferencias sobre la probabilidad de un evento entre una poblacién determinada. Se
requiere una interpretacion cuidadosa por parte del médico para determinar el valor de los
datos que se aplican a un paciente individual o grupo de pacientes.

Los buenos estudios de investigacién proporcionaran una hipdtesis o prediccion clara y
comprobable sobre lo que esperan encontrar en las relaciones que se prueban (5). La hipdtesis
se basard en la literatura empirica, en observaciones clinicas o experiencia, y debe ser
innovadora en sus pruebas de una relacidon novedosa o confirmacion de un estudio previo. Hay
como minimo dos hipétesis en cualquier estudio: (1) la hipdtesis nula asume que no hay
diferencia o que no hay efecto, y (2) la hipdtesis experimental o alternativa predice que ocurrira
un evento o resultado. A menudo, la hipétesis nula no se establece o se asume (6,7-9,10). Las
hipdtesis se prueban examinando las relaciones entre las variables independientes, o aquellas
gue se cree que tienen algun efecto, y las variables dependientes, o aquellas que se cree que
son movidas o afectadas por la variable independiente. Estas también se denominan variables
predictoras y de resultado, respectivamente (11).

Las estadisticas se utilizan para probar la hipdtesis alternativa o experimental de un
estudio. Los modelos estadisticos se ajustan segun la naturaleza, el tipo y otras caracteristicas
del conjunto de datos (9). Los datos generalmente involucran niveles de medicién, y estos
determinan el tipo de modelos estadisticos que se pueden aplicar para probar una hipétesis.
Los datos nominales son aquellas variables que contienen dos o mas categorias sin un orden o
valor subyacente (10). Los ejemplos de datos nominales incluyen indicadores de pertenencia a
grupos, como hombres o mujeres. Los datos ordinales son datos nominales que incluyen un
orden o una clasificacion, pero tienen un espacio indefinido entre grupos o niveles, como la
clasificacion del profesorado o el nivel educativo (11). Los datos de intervalo son datos
ordinales con un espacio claramente definido entre los intervalos y sin puntos cero
absolutos. Un ejemplo de datos de intervalo es la escala de temperatura, ya que la magnitud
de la diferencia entre intervalos es consistente y medible (un grado).

Los datos de proporcién son datos de intervalo que incluyen un cero absoluto, como el monto
de la deuda de préstamos estudiantiles. Los datos nominales y ordinales son categéricos,
donde las entidades se dividen en grupos distintos, mientras que, depende del investigador
aplicar adecuadamente los modelos estadisticos al probar hipétesis (12). Se pueden usar varios
enfoques para analizar el mismo conjunto de datos, y la forma en que esto se logra depende
en gran medida de la naturaleza de la redaccién en la hipdtesis de un investigador. Existe una
variedad de paquetes de software estadistico, algunos disponibles de forma gratuita mientras
gue otros cobran tarifas de licencia anuales, que se pueden utilizar para analizar datos (13). Casi
todos los paquetes requieren que el usuario tenga una comprensién bdsica de los tipos de
datos y la aplicacién adecuada de modelos estadisticos para cada tipo. Los paquetes mas
sofisticados requieren que el usuario use el lenguaje de codificacién patentado del programa




http://www.jah-journal.com/index.php/jah

para realizar pruebas de hipdtesis (14). Estos pueden requerir una buena cantidad de tiempo
para aprender, y los errores pueden pasar facilmente desapercibidos para el ojo inexperto.

Se recomienda enfaticamente que los usuarios que no estén familiarizados consulten con un
analista estadistico cuando disefien y ejecuten modelos estadisticos. Las consultas
bioestadisticas pueden ocurrir en cualquier momento durante un estudio, pero las consultas
anteriores son aconsejables para evitar la introduccién de sesgos accidentales en los datos del
estudio y para ayudar a garantizar la precisidon y los métodos de recopilacién que seran
adecuados para permitir las pruebas de hipotesis.

La eleccion de una muestra puede ser extremadamente dificil. La muestra debe ser
representativa de toda una poblacién para ser utilizada como guia. El uso de una muestra
representativa asegura que las inferencias y conclusiones puedan extenderse con seguridad
desde la muestra a toda la poblacion. Un problema crucial es determinar el tamafio adecuado
de la muestra. La muestra debe ser lo suficientemente grande para ser representativa, pero no
necesita ser demasiado grande para reducir los costos del estudio (11,15).

Significancia estadistica

Si la probabilidad de obtener un valor estadistico de prueba por casualidad (valor p) es menor
qgue 0.05, entonces la hipétesis experimental se acepta como verdadera (1,5). Otra forma de
pensar sobre los valores p es la probabilidad de que la hipdtesis nula sea verdadera, lo que para
un punto de corte de p menor que 0.05 significaria que hay menos del 5% de probabilidad de
gue la diferencia observada no sea una diferencia verdadera. Sin embargo, al interpretar los
resultados estadisticos, el valor p por si solo no es suficiente. Significativo no siempre equivale
a importante (12,16). Efectos muy pequefios, potencialmente sin importancia, pueden resultar
estadisticamente significativos.

Significancia clinica

Para evaluar la relevancia clinica o la importancia de un resultado significativo, uno debe estar

seguro de considerar el tamafio del efecto. Las medidas de efecto estan estandarizadas para

permitir su aplicacion en diferentes escalas de medicién. Las siguientes son algunas de las

formas mas comunes en que se pueden estimar los tamafios del efecto (16):

1. Realizar una revision de la literatura y examinar los resultados informados,

2. Llevar a cabo estudios piloto para obtener una indicacidn de los efectos que podrian verse
en estudios mas amplios,

3. Hacer conjeturas basadas en lo que es clinica o practicamente significativo e informado por
la experiencia.

4. Uso de recomendaciones convencionales para medidas del tamaio del efecto

Una medida comun del efecto es el coeficiente de correlacién, r. En general, los efectos
pequefos, o r=.10, indican que el efecto explica el 1% de la varianza total. Asimismo, r=.30 se
considera un efecto medio y r=.50 grande, explicando el 25% de la varianza y teniendo mayor
relevancia clinica. El cuadrado de un valor r correlacional indica la proporcién de varianza
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explicada por la relaciéon probada (14,15). De manera similar, los intervalos de confianza
ofrecen una forma de determinar la fuerza clinica o la magnitud de los efectos observados.

Un intervalo de confianza del 95 % indica un rango de valores plausibles en torno a otro
parametro (la media o la razén de probabilidades) donde existe un 95 % de probabilidad de
gue los datos dentro de ese intervalo realmente capturen el valor observado en la poblacién
gue se estd estudiando (16). Los intervalos de confianza también brindan informacién sobre la
precision, ya que los intervalos mas pequefios sugieren una mayor precisién; mientras que los
intervalos mas grandes pueden sugerir un alto nivel de variabilidad (17). Se ha recomendado
gue, como minimo, los estudios deben informar las estimaciones del efecto y los intervalos de
confianza para permitir una interpretacién adecuada de sus resultados.

También es importante tener en cuenta que, aunque un estudio puede disefiarse y probarse
estadisticamente de manera que sugiera que se podria concluir la inferencia y la causalidad
(observaciones longitudinales de cambios a lo largo del tiempo), solo los estudios que emplean
un disefio aleatorio y/o controlado permitir que se hagan declaraciones causales a partir de sus
resultados.

El andlisis estadistico es esencial para cualquier investigacién clinica. Es de mayor importancia
comprender la importancia clinica de los resultados informados y determinar si esos resultados
pueden extrapolarse a la poblacién general (17). Comprender las definiciones y los métodos
descritos anteriormente deberia ayudar a una mejor comprension y facilidad de uso para los
profesionales y estudiantes médicos.

Principales errores estadisticos en investigacion cientifica de salud

Diseio de estudio inapropiado

Con frecuencia, el objetivo del estudio es probar una hipdtesis nula (H o) contra la alternativa
(H1) utilizando un conjunto particular de datos bajo el disefio de estudio adecuado. Las fallas
durante el diseno del estudio dan como resultado errores fundamentales, que son dificiles de
corregir durante el proceso de analisis estadistico. La seleccion de los grupos objetivo y de
control apropiados constituye un paso fundamental en el proceso de disefio del estudio (1-
5,10,14). Decisiones igualmente importantes estan relacionadas con la eleccion de los métodos
6ptimos de aleatorizacién, cegamiento y emparejamiento. Vale la pena mencionar que la
eficacia clinica ("épuede funcionar?") se demuestra en "circunstancias éptimas" en ensayos
controlados aleatorios, mientras que los estudios de cohortes se reservan para la eficacia
("éfunciona?”). De manera similar, la eficiencia clinica ("¢vale la pena? ") se evalua mediante
estudios de evaluacién econdmica, que incluyen andlisis de costo-beneficio, costo-efectividad
y costo-utilidad (17,18).

Estudios con bajo poder estadistico sin una estimacion a priori del tamaiio de la muestra

Un componente inherente del proceso de disefio del estudio es la estimacion de la muestra del
estudio para asegurar un poder adecuado y detectar la significacion estadistica. El tamafio de
muestra requerido depende del nivel aceptable de error tipo Il, la diferencia o efecto de interés
y la variabilidad estimada de la variable de resultado (10). Idealmente, el tamafio de la muestra
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se calcula para obtener estimaciones de la precisidon deseada, detectar un efecto si realmente
existe y debe ser lo suficientemente grande como para compensar los abandonos (18). Es
posible que los estudios de tamafio pequefio no tengan el poder suficiente para llegar a
conclusiones estadisticas seguras, mientras que las muestras injustificadamente grandes
conducen a un desperdicio innecesario de recursos.

Valores faltantes

Los valores perdidos constituyen un problema esencial en el proceso de recoleccién de datos,
ya que reducen el poder total del estudio y pueden introducir sesgos. La gravedad del problema
depende de la naturaleza y la magnitud de la 'falta'. En general, existen tres tipos de datos
perdidos segun el modo de ocurrencia (19): perdidos completamente al azar (MCAR), perdidos
al azar (MAR) y perdidos no al azar (MNAR). En el caso de MCAR, la probabilidad de que falten
datos no estd relacionada ni con el valor especifico que se supone que se obtiene, ni con el
conjunto de respuestas observadas. MAR ocurre cuando la probabilidad de que falten las
respuestas depende del conjunto de respuestas observadas, pero no estd relacionada con los
valores faltantes especificos. Si los datos faltantes no son MCAR o MAR, entonces entran en la
categoria de MNAR (20).

No existe un método dptimo para tratar los datos faltantes. Con mucho, la practica mas comun
es realizar un analisis basado en los casos completos. Alternativamente, se recomienda alguna
forma de imputacién de datos faltantes. La imputacién media, la imputacidn de regresiony la
ultima observacién llevada adelante, solo por nombrar algunas, se han utilizado
esporadicamente en la literatura médica.

Categorizacion de variables continuas

La categorizacién de variables continuas es una practica comun en la investigacion
clinica. Simplifica el analisis estadistico y facilita la interpretacién y el informe de resultados
(3,7,10). Sin embargo, conduce a varios problemas estadisticos graves, incluida la pérdida de
precision del estudio, la aparicion del error de tipo | y la ocultacién de la no linealidad entre las
variables dependientes e independientes. La categorizacidn se justifica cuando los datos estan
marcadamente sesgados, las variables muestran una relaciéon no lineal entre si y cuando los
valores son “estimaciones” o imputaciones de datos faltantes (15).Se desaconseja
encarecidamente el uso de puntos de corte "éptimos" que den como resultado valores p
minimos (20). Si se va a utilizar un punto de corte, entonces es preferible utilizar umbrales
clinicamente importantes.

Violacion de supuestos estadisticos

La mayoria de las pruebas paramétricas son vélidas dado que se cumplen ciertos supuestos,
incluido el supuesto de normalidad, independencia, linealidad e igualdad de varianza u
homocedasticidad. Las pruebas de Shapiro-Wilk y Smirnoff-Kolmogorov se pueden utilizar para
probar el supuesto de distribucién de normalidad. La suposicién de linealidad se puede evaluar
mediante la inspeccién de la grafica de "residuales sobreajustados". La igualdad de varianza
puede evaluarse mediante la prueba F para comparar las varianzas de dos muestras, y la prueba
de Bartlett o la prueba de Levene para comparar las varianzas de multiples muestras. Las
pruebas no paramétricas, caracterizadas por una baja potencia estadistica en muestras
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pequenas, se utilizan cuando no se cumplen los supuestos estadisticos. La violacién de estos
supuestos conduce a resultados y conclusiones erréneas (8,12,20,21).

No detectar dependencias

La unidad estadistica, definida como la entidad sobre la cual se recibe informacion, constituye
un parametro frecuentemente sub-reportado en la Literatura Meédica. Los pacientes
individuales forman las unidades estadisticas mas utilizadas (18). La falta de reconocimiento de
la unidad estadistica conduce con frecuencia a la ocultacion de dependencias y la manipulacién
de variables dependientes como independientes, a costa de informacidn valiosa (22). Los datos
de mediciones repetidas y grupos emparejados son ejemplos de datos dependientes que
requieren un manejo especial.

Multiples comparaciones

Toda prueba estadistica conlleva una probabilidad distinta de cero de detectar
incorrectamente la significacion por casualidad (error de tipo I). Realizar comparaciones
multiples aumenta este error potencial y debe evitarse. Estan disponibles varias pruebas y
ajustes especializados, que difieren en los términos de como controlan la tasa general de error
de tipo1(11,15,20). La prueba de Dunnett se usa para comparar cada una de varias condiciones
experimentales con un control. Las pruebas de Tukey o Duncan se utilizan para comparar todos
los pares de condiciones experimentales, segln el nimero de comparaciones deseadas y los
tamafios de muestra (21,22). El ajuste de Bonferroni es otro enfoque valido, segun el cual el
nivel de significacion se restablece en 0,05/N, donde N representa el nimero de comparaciones
de interés. Alternativamente, se aconseja a los investigadores que reconozcan el riesgo de
falsos positivos en la seccion de limitaciones (23).

Interpretaciones incorrectas del valor p

Se ha abusado de los valores P de multiples maneras. Para empezar, la significacién estadistica
estimada por el p-valor no es equivalente a la relevancia e importancia clinica. Los valores P se
centran Unicamente en la prueba de hipétesis estadisticas, no transmiten informacion
cuantitativa importante y no proporcionan evidencia de direccionalidad (una o dos colas)
(10). Por lo tanto, un valor p muy pequefio no representa necesariamente una gran diferencia
(o asociacién) entre dos variables. Asimismo, la ausencia de evidencia (valor p grande) no es
sinédnimo de evidencia de ausencia (sin efecto). Esto es particularmente cierto cuando no hay
una estimacién del tamafio de muestra requerido.

Subinforme de las estimaciones del tamaiio del efecto

La relevancia clinica y la significacién estadistica se representan con frecuencia con la
estimacién del tamano del efecto junto con sus intervalos de confianza del 95%, que con
frecuencia no se informan lo suficiente (4,9). A veces se evalta la relevancia clinica de los
resultados segun los niveles establecidos por el investigador. Los intervalos de confianza del
95% denotan que, al repetir el experimento, el 95% de las muestras incluiran el valor verdadero
dentro de su IC del 95%. Un intervalo de confianza amplio significa que el tamafio de la muestra
era demasiado pequeiio, mientras que un intervalo estrecho indica una alta precisién
(16,20). En consecuencia, muchas revistas de renombre han desaconsejado durante mucho
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tiempo el uso de valores de p y recomendaron estimaciones del tamano del efecto y los
intervalos de confianza del 95 %.

Uso inapropiado de la desviacion estandar y del error estandar de la media

Tradicionalmente, una variable continua se describe mediante una medida de tendencia
central (media o mediana) y una medida de dispersion, como la desviacién estandar (DE). Por
otro lado, el error estandar de la media (EEM), una estadistica inferencial, es una medida de la
precision de la media (16,19). Es un error frecuente proporcionar nimeros sin citar lo que
representan. Igualmente, importante, la desviacién estandar y el error estdndar de la media no
son sindnimos y no deben usarse indistintamente. El EEM es la DE dividida por la raiz cuadrada
del tamafiio de la muestra. La eleccién de EEM sobre DE depender en ultima instancia de lo que
el investigador esta tratando de transmitir en su informe (22,23).

Pobres tablas y figuras

Las tablas y figuras son herramientas valiosas para almacenar, analizar e interpretar datos. Sin
embargo, los articulos publicados deben contener el nimero minimo de tablas y figuras para
ayudar en la comunicacién adecuada del estudio (5). Con este objetivo, las tablas se utilizan
con frecuencia para comunicar datos numéricos precisos, los graficos se optimizan para
presentar patrones generales y comparaciones, y los mapas se reservan para resaltar las
relaciones espaciales. No obstante, tal practica no esta exenta de posibles errores (8,12,16).
Con frecuencia, los investigadores sin experiencia no saben como hacer coincidir el tipo de
grafico adecuado con el tipo de datos disponible y terminan usando graficos al azar, lo que da
como resultado una impresién errénea de la verdadera naturaleza de los datos
(24). Finalmente, muchas pantallas graficas carecen de una descripcién adecuada de la
leyenda, los ejes y las estadisticas subyacentes.

DISCUSION

El analisis estadistico se refiere a una coleccion de métodos utilizados para procesar grandes
cantidades de datos e informar tendencias generales. Incluye la recopilacién, examen,
resumen, manipulacién e interpretacion de datos cuantitativos para descubrir sus causas
subyacentes, patrones, relaciones y tendencias. Una comprension clara de los objetivos del
proyecto de investigacién y los datos de la investigacion son clave para utilizar las herramientas
estadisticas adecuadas, lo que a su vez es esencial para la interpretacién precisa de los
resultados.

El establecimiento exitoso de la bioestadistica como una disciplina central dentro de la salud
académica y la investigacion médica requiere el reconocimiento de la bioestadistica como una
disciplina académica, fundamental para la infraestructura intelectual de la empresa de
investigacién mas amplia. Esto implica la necesidad de estructuras que respalden una variedad
de niveles de trabajo bioestadistico, desde no especialistas como médicos, hasta graduados en
bioestadistica a nivel de maestria y estudiantes de doctorado, hasta investigadores
postdoctorales y lideres de investigacién en metodologia bioestadistica. La necesidad de
actividad académica en este rango es similar en otras dreas de la ciencia, pero se pasa por alto
ampliamente para la bioestadistica debido a la tendencia a considerar el campo como un
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simple conjunto de herramientas de técnicas en lugar de una disciplina de investigacién en
evolucién propia.

La investigacion bioestadistica desarrolla y evalia métodos rigurosos para sacar conclusiones
de nuevos disefios de estudio y nuevos tipos de datos, un proceso extenso que implica
derivaciones y conceptualizaciones matematicas, estudios de simulacién, estudios de casos
detallados y traduccién de los métodos desarrollados recientemente para que los utilicen otros
investigadores. Como ejemplo del papel clave de los nuevos métodos estadisticos, el desarrollo
de modelos estructurales marginales fue fundamental en la ola de investigacién sobre
antirretrovirales para el tratamiento de la infeccién por el virus de la inmunodeficiencia
humana, al permitir el manejo adecuado de la confusién dependiente del tiempo en las
decisiones de tratamiento basadas en los niveles de recuento de células CD4 que se ven
afectados por el tratamiento (21). La experiencia en investigacién metodolégica también es un
componente esencial en la formacién de futuros lideres bioestadisticos.

Como para cualquier disciplina académica, para apoyar el desarrollo continuo de amplias vias
de formacion para bioestadisticos, necesitamos estructuras departamentales claramente
identificadas dentro de nuestras instituciones. Estos deben proporcionar centros de suficiente
masa critica para permitir la transferencia de experiencia y conocimiento dentro y entre los
multiples niveles de actividad, desde no especialistas hasta lideres de investigacidn. Estos
centros deben estar integrados en las escuelas de salud publica, medicina y ciencias de la salud,
y sus institutos asociados, y deben estar dirigidos por bioestadisticos activos en la investigacién
metodoldgica.

La importancia fundamental de la bioestadistica para la salud y la investigacidn médica ha sido
reconocida en otros paises. En los Estados Unidos, muchas universidades importantes tienen
departamentos de bioestadistica que se establecieron en la década de 1970 a través de la
financiacion de programas de capacitacién en investigacion bioestadistica por parte de los
Institutos Nacionales de Salud, con un llamado para un esfuerzo renovado para expandir los
programas de capacitacién en bioestadistica en 2006 (17). De manera similar, el Consejo de
Investigacién Médica del Reino Unido ha financiado durante mucho tiempo un centro nacional
de metodologia bioestadistica —la Unidad de Bioestadistica del Consejo de Investigacién
Médica— vy, desde 2009, una serie de centros de metodologia cuya agenda principal de
investigacion es la metodologia estadistica (21). También hay fuentes de financiacién dedicadas
a la investigacion metodoldgica.

En Europa continental, el consorcio Integrated Design and Analysis of Small Population Group
Trials (IDEAL) recibié 3 millones de euros entre 2013 y 2019 del programa de financiacion
Marco para la investigacién y la innovacién de la Unidn Europea para desarrollar nuevas
metodologias de disefio y analisis (22). La inversidn a largo plazo en investigacidn bioestadistica
en estas naciones significa que estan mucho mejor posicionadas en términos de infraestructura
metodoldgica que sustenta su investigacion médica. Por ejemplo, los investigadores modernos
se estan moviendo hacia ensayos adaptativos y, en particular, ensayos de plataforma, sin
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embargo, los investigadores que desarrollan tales ensayos en Australia dependen de la
experiencia bioestadistica del extranjero.

A diferencia de Europa y EE. UU, nunca ha habido una inversidon sistematica en el desarrollo de
la bioestadistica en Ecuador, ni en las universidades ni a través de planes de financiacién
nacionales. Ninguna de las principales universidades tiene un departamento de
bioestadistica; en cambio, hay muchos grupos pequefios (o incluso solo individuos), a menudo
conectados entre si o dentro de departamentos o escuelas que estdn dominados por disciplinas
distintas a la medicina y la salud publica. Por ejemplo, todas las universidades del pais tienen
estructuras que vinculan las estadisticas con las matematicas o los negocios, lo que inhibe el
vinculo entre la investigacién bioestadistica y médica que es fundamental para lograr la
excelencia en la planificacién, realizacién y analisis de los estudios de investigacién
médica. Este panorama apenas estd comenzando a cambiar en la Universidad Internacional del
Ecuador, con iniciativa reciente para la contratacién de estadisticos y bioestadisticos en una
variedad de niveles y con la creacién de la maestria de investigacion en Ciencias de la Salud.

La investigacién clinica moderna requiere el uso extensivo de estadisticas. Esto es
comprensible, ya que, por un lado, los autores a veces se caracterizan por un interés excesivo
en lograr un gran volumen de publicaciones y, por otro lado, las revistas han establecido altos
estandares para la aceptacién de manuscritos. Sin embargo, la cantidad no va de la mano con
la calidad, y los analisis estadisticos subyacentes con frecuencia se han considerado
subdptimos. Este problema es persistente, grave y desconocido para el nuevo investigador, a
pesar de que la mayoria de los errores se refieren a conceptos estadisticos basicos y pueden
evitarse facilmente con la formacién adecuada. Solo unos pocos autores tienen un
conocimiento profundo de los diversos disefios de estudio y los conceptos estadisticos
subyacentes.

Una parte sustancial del problema se explica por la amplia disponibilidad de software
estadistico y su amplio uso por parte de los no iniciados. Cabe sefalar que los errores
estadisticos en la investigacidn clinica no son éticos, son costosos en términos de tiempo y
recursos y son perjudiciales para la humanidad y la ciencia.

CONCLUSIONES

El uso adecuado de las estadisticas bdsicas permite al clinico sentirse mdas confiado en los
resultados de la investigacion y asi implementar nuevas intervenciones o fdrmacos en la
practica clinica. La mayoria de los problemas estadisticos en la literatura médica se atribuyen a
la pobre formacién estadistica de los autores. Se debe hacer hincapié en la selecciéon del disefio
de estudio adecuado, la estimacién del tamafio de muestra de estudio requerido antes de la
inscripcién del primer paciente, evitando la categorizacién de variables continuas y el
tratamiento adecuado de los datos faltantes. Los supuestos estadisticos son obligatorios para
la seleccidon de la prueba estadistica adecuada y deben informarse en el manuscrito. Un
objetivo claro del estudio es util para evitar multiples comparaciones innecesarias.
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Ya es hora de pasar del valor p a la estimacion del tamafiio del efecto. Se requiere especial
cuidado al informar la distribucién alrededor de la media y al mostrar los datos en gréficos y
tablas. Se invita a los investigadores a actualizar sus conocimientos con la participacion en
cursos de estadistica. Ademas, cada grupo de investigacion debe incluir o colaborar con un
experto en bioestadistica desde el diseio del estudio hasta la comunicacién de los resultados.
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