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Con el 4nimo de facilitar una orientacién a los
autores potenciales sobre la forma de analizar los
datos de los trabajos que deseen publicar en Ar-
chivos de Bronconeumologia, la redaccién de la
revista cree conveniente ofrecer las normas esta-
disticas reunidas por Altman et al y aparecidas ori-
ginalmente en el British Medical Journal (1983;
1:1.489-1.493). Las normas han recibido una fa-
vorable acogida y ya son varias las publicaciones
de prestigio que las han hecho suyas.

Archivos de Bronconeumologia agradece a los
autores y al British Medical Journal su autoriza-
cién para publicarlas, desea acoger las normas
como suyas y recomienda a los futuros colabora-
dores su atenta lectura y observancia.

El Redactor

La mayoria de articulos publicados en revistas
de medicina contienen analisis que han sido reali-
zados sin la ayuda de un estadistico. Aunque casi
todos los investigadores médicos estin familiariza-
dos con la estadistica bdsica, no tienen ningin
método sencillo que les permita discernir sobre
conceptos y principios estadisticos importantes.
También existe poca ayuda con respecto a como
diseiiar, analizar y escribir un proyecto completo.
Debido en parte a estas razones, la mayoria de lo
que se publica en revistas médicas es pobre es-
tadisticamente hablando o incluso equivocado!. Se
ha detectado un alto nivel de errores estadisticos
en algunas revisiones de articulos de revistas, lo
que ha provocado una gran preocupacion.

Algunas revistas incluso ofrecen consejos es-
tadisticos rudimentarios a sus colaboradores. Se ha
sugerido’? que unas normas estadisticas amplias
podrian ser de utilidad, haciendo més conscientes
a los investigadores médicos de los principios esta-
disticos importantes e indicando qué informacién
deberia proporcionarse en un articulo. Presenta-
mos a continuacién un intento de llevar esto a la
préctica.

Ha resultado problemiético decidir qué se debe
incluir en las normas, cudntos detalles dar y c6mo
tratar los temas en los que no hay consenso. Estas
normas deben, por lo tanto, considerarse como
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una visién de lo que es importante mas que como
un documento definitivo. No ha sido nuestra in-
tencion proporcionar una serie de reglas sino mas
bien dar una informacién y unos consejos genera-
les sobre aspectos importantes de disefio, andlisis y
presentacién estadistica. Las recomendaciones es-
pecificas que hemos hecho son en su mayor parte
firmes consejos contra ciertas practicas.

Se supone una cierta familiaridad con la esta-
distica puesto que son necesarios unos conoci-
mientos de estadistica antes de llevar a cabo los
andlisis estadisticos. Para aquellos que sélo tienen
una limitada familiaridad con la estadistica, las
normas deben mostrarles que el tema es mucho
mas amplio que el simple andlisis de significacién e
ilustrar lo importante que es la interpretacién co-
rrecta. La falta de recomendaciones precisas indica
que un buen andlisis estadistico requiere sentido
comun y capacidad de decision; asi como un re-
pertorio de técnicas formales de manera que hay
un arte de estadistica, igual que en medicina. Cree-
mos que las normas representen una perspectiva
indiscutible de los procedimientos estadisticos uti-
lizados y aceptados con mayor frecuencia. Hemos
limitado deliberadamente el alcance de las normas
para cubrir los procedimientos estadisticos mas co-
munes.

Los lectores pueden encontrar que una seccién
pertinente presenta informacién o consejos que no
les resultan familiares o que no comprenden. En
tales circunstancias, aunque casi todos los temas
tratados pueden encontrarse en los libros de texto
de estadistica médica de mayor extensién*, reco-
mendamos enfaticamente solicitar el consejo de un
estadistico. La ausencia de referencias especificas
en las normas es deliberada: es mejor obtener el
consejo personal experto cuando se precisa mayor
discernimiento. Ademas, como los errores en el di-
sefio no pueden rectificarse mas tarde, cuando se
planee un proyecto de investigacion, debe obte-
nerse en primer lugar el consejo de un profesional
en lugar de hacerlo al final cuando se analizan los
datos.

Queremos dar las gracias a un gran nimero de
personas que leyeron las versiones previas de las
normas, por sus comentarios constructivos y pro-
vechosos.
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_En todo este articulo hemos seguido la conven-
cién de Vancouver utilizando P para probabilidad,
aunque la notacién estadistica apoya el uso de P.

1. Imtroducciéon

Estas normas tienen el propésito de ayudar a los
autores a saber lo que es estadisticamente impor-
tante y c6mo presentarlo en sus articulos. Remar-
can que tales formas de presentacién estdn estre-
chamente ligadas a consideraciones mds generales
de principios estadisticos. No se discute en detalle
cémo elegir un método estadistico apropiado; esta
informacién se obtiene mejor consultando un es-
tadistico. Llamamos la atenci6n, sin embargo, so-
bre ciertos usos erréneos de los métodos estadis-
ticos. ’

Estas normas siguen la estructura usual en los
articulos de investigacién médica: métodos, resul-
tados (andlisis y presentacién),y discusién (inter-
pretacién). Como resultado, algunos temas apare-
cen en més de un lugar y son mencionados de
forma cruzada siempre que es oportuno.

2. Seccion de métodos
2.1 Principios generales

Es muy importante describir claramente lo que
se ha hecho, incluyendo el disefio de la investiga-
cién (ya sea un experimento, un ensayo o una revi-
sién) y la recogida de los datos. La finalidad debe
ser dar suficiente informacién para permitir que
los métodos sean totalmente comprendidos y repe-
tibles por otros cuando lo deseen. Los autores de-
ben incluir informacién sobre los siguientes aspec-
tos del disefo de su investigacion:

— objetivo de la investigacién y principales hi-

pdtesis;

— tipo de individuos, establecimiento de crite-

rios para inclusién y exclusién;

— la procedencia de los individuos y c6mo fue-

ron seleccionados;

— el niimero de sujetos estudiados y el porqué

se utilizé ese nimero;

— los tipos de observacién y las técnicas de me-

dicién utilizadas.

Cada tipo de estudio —por ejemplo revisiones y
ensayos clinicos— requerird cierta informacién
adicional.

2.2 Estudios de observacion

El disefio del estudio deberia explicarse clara-
mente. Por ejemplo, la seleccién de un grupo con-
trol y el procedimiento de emparejamiento preci-
san una descripcién detallada. Debe también
establecerse claramente si el estudio es retrospec-
tivo, transversal o prospectivo. El procedimiento
para la seleccién de los individuos y la consecucién
de una alta tasa de participacién son particular-
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mente importantes, ya que los hallazgos son por
regla general inferidos desde la muestra a una
poblacién general. Es itil informar de cualquier
paso seguido para estimular la participacién en el
estudio.

2.3 Ensayos clinicos

Los regimenes de tratamiento (incluyendo la
atencion auxiliar del paciente y los criterios para
modificar o parar el tratamiento) precisan una de-
tallada definicién. El método de la distribucién de
los tratamientos a los sujetos debe describirse de
forma explicita. En particular, debe explicarse el
método especifico de sorteo o distribucién aleato-
ria (incluyendo cualquier estratificacion) y c6mo
fue llevada a cabo. Cualquier falta de aleatoriedad
deberia sefialarse como una deficiencia en el di-
sefio y explicarse las razones.

Debe describirse la utilizacién de técnicas de
«ciego» y otras precauciones tomadas para asegu-
rar la evaluacion imparcial de la respuesta del pa-
ciente. Deben enumerarse los principales criterios
para la comparacién de los tratamientos, como se
acordé6 en el protocolo de ensayos. Para los ensa-
yos con tratamientos cruzados debe explicarse la
pauta exacta del orden de los tratamientos, y cual-
quier perfodo de tratamiento en blanco.

2.4 Métodos estadisticos

Deberén identificarse todos los métodos estadis-
ticos utilizados en un articulo. Cuando se usan
varias técnicas deberd estar absolutamente claro
qué método se utiliza en cada caso y esto puede
hacer necesaria la clarificacién en la seccién de re-
sultados. Las técnicas muy corrientes tales como
los tests de «t» de X?, de Wilcoxon y Mann-Whit-
ney, la correlacion (r) y la regresién lineal, no ne-
cesitan ser descritas, pero los métodos con mds de
una acepcion, tales como los tests «t» (apareados o
independientes), andlisis de varianza y la correla-
ci6én de rangos, deberian identificarse inequivoca-
mente. Los métodos mdas complejos necesitan
alguna explicacidn y, si los métodos son infrecuen-
tes, deberd darse una referencia precisa. Podria
ayudar el incluir breves comentarios sobre porqué
se utilizé el método particular de anélisis, especial-
mente cuando no se ha escogido un planteamiento
mas familiar. Podria ser til proporcionar el nom-
bre del programa o conjunto de programas infor-
madticos utilizados —por ejemplo, el conjunto de
programas estadisticos para ciencias sociales
(SPSSA), pero aitn asi deben identificarse los mé-
todos estadisticos especificos usados.

3. Seccién de resultados: andlisis estadisticos

3.1 Informacion descriptiva

La adecuada descripcién de los datos deberia
preceder y complementar los analisis estadisticos
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formales. En general, deberian ser descritas con el
méximo detalle las variables que son importantes
para la validez e interpretacion de los anilisis es-
tadisticos subsiguientes. Esto puede llevarse a cabo
por métodos graficos, tales como diagramas de
dispersién (puntos) e histogramas, o utilizando re-
simenes estadisticos. Las variables continuas (tales
como peso o presion sanguinea) pueden ser resu-
midas utilizando la media y la desviacion tipica o
la media y un rango de percentil, por ejemplo, el
rango intercuartil (del percentil 25° al 75°). El
ultimo planteamiento es preferible cuando las me-
diciones continuas tienen una distribucién asimé-
trica. Para datos cualitativos ordenados (tales
como etapas de enfermedad, de I a IV) es inco-
rrecto el cédlculo de las medias y desviaciones tipi-
cas; en su lugar deben ofrecerse las proporciones.

Deben describirse las desviaciones respecto al
disefio del estudio proyectado. Por ejemplo, en los
ensayos clinicos es particularmente importante
sefialar los pacientes rechazados del estudio, con
las razones si se conocen y el tratamiento asignado.
Para encuestas, donde la tasa de respuesta es de
fundamental importancia, es valioso dar informa-
cién sobre las caracteristicas de los que no respon-
dieron en comparacién con los que participaron.
Debera investigarse la representatividad de la
muestra del estudio cuando la inferencia de los re-
sultados a alguna poblacién apropiada es una in-
tencién primordial.

Es ttil comparar la distribuciéon de las carac-
teristicas basales en diferentes grupos, tales como
los grupos de tratamiento en un ensayo clinico.
Las diferencias que existan, incluso si no son es-
tadisticamente significativas, son reales y deberian
ser adecuadamente tratadas en los andlisis (ver
seccion 3.12).

3.2 Hipdtesis subyacentes

Los métodos de analisis tales como los tests de
«t», la correlacidn, la regresién y los analisis de va-
rianza dependen todos en cierta medida de algunas
hipétesis o condiciones sobre la distribucién de las
variables que estdn siendo analizadas. Técnica-
mente, las hipétesis son que, en algin aspecto, los
datos proceden de una distribucién normal y, que
si se comparan dos o mds grupos, se da por hecho
que la variabilidad dentro de cada grupo es la
misma.

No es posible dar de forma categérica el gra-
do hasta el que estas hipétesis pueden ser viola-
das sin invalidar el andlisis. Pero los datos cuya
distribucién es muy sesgada (asimétrica), o en los
que la variabilidad es considerablemente diferente
de unos grupos a otros, pueden requerir cierta
transformacion antes del analisis (ver seccién 3.7),
o el uso de métodos alternativos que no dependan
de las hipétesis sobre la distribucion, a menudo lla-
mados métodos no paramétricos. Por ejemplo, el
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test U de Mann-Whitney es un test independiente
de la distribucién, equivalente del test de «t» para
dos muestras. Los métodos no dependientes de la
distribucién pueden ser apropiados también para
series pequefias de datos, para las cuales las hip6-
tesis no pueden ser verificadas adecuadamente.

En ocasiones, presuponer que la distribucién de
la muestra es gaussiana puede tener consecuencias
especialmente importantes —por ejemplo, cuando
el intervalo de valores calculado como dos desvia-
ciones tipicas a ambos lados de la media es tomado
como el 95 % del intervalo «normal» o de referen-
cia. En tales casos tiene que demostrarse que la hi-
potesis de distribucién estd justificada.

3.3 Andlisis de significacion

El principal objeto de analizar la significacion es
evaluar un numero limitado de hipdtesis prefor-
muladas. Otros tests de significacion, hechos por-
que fueron sugeridos durante la inspeccién preli-
minar de los datos, dardn una falsa impresién,
porque en tales circunstancias el valor calculado
de «p» es demasiado pequeiio. Por ejemplo, no es
valido analizar la diferencia entre la menor y la
mayor de un conjunto de medias sin justificar la
razén para analizar esta particular diferencia. Se
dispone de técnicas especiales para hacer compa-
raciones apareadas entre varios grupos.

Es costumbre llevar a cabo analisis bilaterales de
significacién. Si se utiliza un anélisis unilateral de-
beria indicarse y justificarse para el problema de
que se trata.

La presentacion e interpretacién de los resulta-
dos de los andlisis de significacién se discuten en
las secciones 4.3, 5.1y 5.2

3.4 Intervalos de confianza

La mayoria de los estudios se ocupan de estimar
alguna cantidad, tal como una diferencia media o
riesgo relativo. Es deseable calcular el intervalo de
confianza alrededor de tal estimacién. Este es un
intervalo de valores sobre el que estamos, digamos
un 95 %, de confiados en que incluye el valor ver-
dadero. Hay una estrecha relacién entre el resul-
tado de un test de significacién y el intervalo de
confianza asociado: si la diferencia entre los trata-
mientos es significativa al nivel del 5 % entonces el
intervalo de confianza asociado del 95 % excluye
la diferencia cero. El intervalo de confianza ex-
presa mas informacion porque indica el verdadero
efecto mayor y menor que es probablemente com-
patible con las observaciones de la muestra (ver
también seccién 5.1).

Los intervalos de confianza revelan la precision
de una estimacién. Un amplio intervalo de con-
fianza indica falta de informacién, tanto si la dife-
rencia es estadisticamente significativa como si no
lo es, y es una advertencia contra resultados sobre-
interpretados a partir de estudios pequeiios.
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3.5 Observaciones apareadas

Es esencial distinguir el caso de las observacio-
nes independientes, en las que la comparacién se
realiza entre mediciones en dos grupos diferentes
(por ejemplo, sujetos que reciben tratamientos al-
ternativos), de las observaciones pareadas, en las
que la comparacién es entre dos mediciones he-
chas en los mismos individuos en diferentes cir-
cunstancias (tales como antes y después del trata-
miento). En las que con los datos independientes
se utilizarfa, por ejemplo, el test de «t» para dos
muestras, con los datos apareados se utilizaria en
su lugar el test «t» apareado. Del mismo modo, el
test U de Mann-Whitney para los datos indepen-
dientes es reemplazado por el test apareado de
Wilcoxon y el habitual test de la X? para tablas de
2 X 2 es reemplazado por el test de McNemar.
Deberia aclararse siempre qué forma de test se uti-
liz6.

La misma distincién debe hacerse cuando hay
tres o mds series de observaciones. Todos los mé-
todos estadisticos mencionados en esta seccion
pueden generalizarse a mas de dos grupos; en par-
ticular los test «t» apareados y de dos muestras se
generalizan a diferentes formas de andlisis de va-
rianza.

3.6 Mediciones repetidas

Un disefio comiin de estudio supone registrar
mediciones en serie de la(s) misma(s) variable(s)
en los mismos individuos en distintos momentos.
Tales datos son a menudo analizados calculando
las medias y desviaciones tipicas en cada momento
y presentandolas graficamente mediante una linea
que une estas medias. La forma de esta curva de
medias puede no dar una buena idea de las formas
de las curvas individuales. A menos que las res-
puestas individuales sean muy similares, puede te-
ner mds valor analizar algunas caracteristicas de
los perfiles individuales, tales como el tiempo tar-
dado en alcanzar un méiximo o el periodo de
tiempo por encima de un nivel dado. Esto ayu-
daria también a evitar los problemas asociados con
los analisis de significacién multipie (ver la seccion
5.2).

Las mediciones repetidas de la misma variable
en un individuo bajo las mismas condiciones expe-
rimentales, conocidas como lecturas repetidas, no
deberian tratarse como observaciones indepen-
dientes cuando se comparan grupos de individuos.
En los casos en que el niimero de repeticiones es el
mismo para todos los sujetos, el andlisis no es di-
ficil; en particular, se utilizan andlisis de varianza
cuando se habrian aplicado tests de «t» a los datos
no repetidos. Si el nimero de repeticiones varia
entre los individuos, un andlisis completo podria
resultar muy complejo. El uso de la mayor o la
menor de una seriec de mediciones (tal como la
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presién sanguinea maxima durante el embarazo)
puede ser erréneo si el nimero de observaciones
varia ampliamente entre los individuos.

3.7 Transformacidn de los datos

Muchas variables biomédicas son sesgadas posi-
tivamente, con algunos valores muy altos, y pue-
den requerir la transformacién matematica para
hacer los datos apropiados para el andlisis. En ta-
les circunstancias es aplicable a menudo la trans-
formaci6én logaritmica, aunque ocasionalmente
pueden ser mas apropiadas otras transformaciones
(tales como la raiz cuadrada o la reciproca).

Después del anilisis es deseable convertir los re-
sultados de nuevo en la escala original para su in-
forme. En el caso frecuente de la transformacion
logaritmica deberia usarse el antilogaritmo de la
media de los datos logaritmicos (conocido como la
media geométrica). Sin embargo, no debe hacerse
el antilogaritmo de la desviacion tipica o del error
tipico; en cambio, puede hallarse el antilogaritmo
de los limites de confianza en la escala original. Un
procedimiento similar se adopta con otras trans-
formaciones.

Si se utiliza una transformacién, es importante
comprobar que el efecto deseado se ha conseguido
(tal como una distribucién aproximadamente nor-
mal). No debe suponerse que la transformacion
logaritmica, por ejemplo, es necesariamente ade-
cuada para todas las variables sesgadas positiva-
mente.

3.8 Valores aberrantes

Las observaciones muy discordantes respecto al
conjunto principal de los datos no deberian ser ex-
cluidas del anélisis a menos que haya razones adi-
cionales para dudar de su credibilidad. Cualquier
omisién de tales aberrantes debe ser informada.
Puesto que los aberrantes pueden tener un efecto
pronunciado sobre un analisis estadistico, es util
analizar los datos con y sin estas observaciones,
para valorar en qué medida dependen algunas
conclusiones de estos valores.

3.9 Correlacion

Es preferible incluir un diagrama de dispersién
de los datos para cada coeficiente de correlacion
presentado, aunque esto puede no ser posible si
hay distintas variables. Cuando estan siendo inves-
tigadas muchas variables, es ttil mostrar las corre-
laciones entre todos los pares de variables en una
tabla (matriz de correlacién), en lugar de simple-
mente citar los valores mayores o significativos.

Para los datos que estan distribuidos irregular-
mente puede calcularse la correlacién de rango en
lugar de la habitual correlaciéon «momento del
producto» de Pearson (r). La correlacién de rango
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puede ser utilizada también para variables que es-
tan restringidas a estar por encima o por debajo de
ciertos valores —por ejemplo pesos al. nacer por
debajo de 2.500 g— o para variables absolutas or-
denadas. La correlacién de rango es también pre-
ferible cuando la relacién entre las variables no es
lineal o cuando los valores de una variable han
sido escogidos por el experimentador en lugar de
ser libres.

El coeficiente de correlacién es un resumen util
del grado de asociacidn lineal entre dos variables
cuantitativas, pero es uno de los métodos estadisti-
cos peor empleados. Hay varias circunstancias en
las que no deberia utilizarse la correlacién. Es in-
correcto calcular un simple coeficiente de correla-
cién para los datos que incluyen mds de una obser-
vacién en algunos o todos los sujetos, debido a que
tales observaciones no son independientes. La co-
rrelacién es inapropiada para comparar métodos
alternativos de medicién de la misma variable, de-
bido a que valora asociacién, no concordancia. El
uso de la correlacién para relacionar el cambio a lo
largo del tiempo con el valor inicial puede dar re-
sultados excesivamente erréneos.

Puede ser erréneo calcular el coeficiente de co-
rrelacion para subgrupos que incluyen datos que se
- sabe que difieren en sus niveles medios de una o
las dos variables —por ejemplo, datos combinados
para el hombre y la mujer cuando una de las varia-
bles es la talla.

La regresion y la correlacion son técnicas sepa-
radas, que sirven para diferentes propdsitos, y no
precisan acompafar automdticamente una a la
otra. La interpretaciéon de los coeficientes de co-
rrelacion se discute en la seccién 5.3.

3.10 Regresion

Es altamente deseable presentar una linea de re-
gresion ajustada junto con un diagrama de disper-
sién de los datos no elaborados. Una representa-
cion de la linea ajustada sin los datos da menos
informacién adicional que la propia ecuacién de
regresién. Es util dar los valores de la pendiente
(con su error tipico) e interseccion y una medida
de la dispersioén de los puntos alrededor de linea
ajustada (la desviacién tipica residual). Pueden
construirse alrededor de una linea de regresion los
limites de confianza para mostrar la incertidumbre
de las predicciones basadas en la relacién ajustada.
Estos limites no son paralelos a la linea sino curva-
dos, mostrando que la mayor incertidumbre de la
prediccién corresponde a los valores sobre el eje
horizontal (x), lejos del grueso de las observa-
ciones.

La regresi6n sobre datos que incluyen distintos
subgrupos puede dar resultados erréneos, en parti-
cular si los grupos difieren en su nivel medio de la
variable dependiente (y). Pueden obtenerse resul-
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tados mas fidedignos utilizando andlisis de cova-
rianza.

La regresion y la correlacién son técnicas inde-
pendientes que sirven a diferentes propésitos y no
necesitan ir acompaiiadas automaticamente una de
la otra. La interpretacion de los andlisis de regre-
sién se discute en la seccién 5.4.

3.11 Datos de supervivencia

El informe de los datos de supervivencia deberia
incluir la representacion grifica o tabular de las ta-
blas de vida, con detalles de cudntos pacientes co-
rrian el riesgo (de muerte, por ejemplo) en diferen-
tes momentos del seguimiento. La estadistica de
promedio de vida trata de manera eficaz los tiem-
pos de supervivencia que aparecen cuando los pa-
cientes se pierden para el seguimiento o estdn atin
vivos; se sabe que su tiempo de supervivencia es
de por lo menos de tantos dias. El calculo del
tiempo medio de supervivencia es desaconsejable
si hay «censoring» y debido a la distribucién de los
tiempos de supervivencia es en general sesgado
positivamente.

La comparacién entre grupos de tratamiento de
la proporcién de sobrevivientes a tiempos fijados
arbitrariamente puede ser errénea y es general-
mente menos eficiente que la comparacion de es-
tadisticas de promedio de vida por un método tal
como el test «logrank».

Cuando hay suficientes muertes, puede mos-
trarse como el riesgo de muerte varia con el
tiempo representando, para apropiados intervalos
iguales iguales de tiempo, la proporcién de los que
estaban -vivos al principio de cada intervalo de
tiempo y murieron durante ese intervalo. Es posi-
ble el ajuste respecto a los factores del paciente
que pueden influir sobre el prondstico utilizando
modelos de regresién apropiados para los datos de
supervivencia (ver seccién 3.12).

3.12  Andlisis complejos

En muchos estudios las observaciones de interés
principal pueden estar influidas por algunas otras
variables. Estas podrian ser cualquier cosa que
varie entre los sujetos y que pueda haber afectado
el resultado que se estd observando. Por ejemplo,
en los ensayos clinicos pueden incluirse caracteris-
ticas o signos y sintomas del paciente. Algunas o
todas las covariantes pueden combinarse mediante
técnicas apropiadas de regresiéon miiltiple para ex-
plicar o predecir una variable resultante, ya sea
una variable continua (presién sanguinea), una va-
riable cualitativa (trombosis postoperatoria), o la
duracién de la supervivencia. Incluso en ensayos
clinicos aleatorios los investigadores necesitan ase-
gurarse de que adn esta presente el efecto del tra-
tamiento después del ajuste simultdneo para distin-
tos factores de riesgo.

76



D.G. ALTMAN ET AL.—NORMAS ESTADISTICAS PARA LOS COLABORADORES
DE REVISTAS DE MEDICINA

Las técnicas multivariantes, para tratar mas de .

una variable resultante simultdneamente, requie-
ren realmente la ayuda de un experto y estdn fuera
del dmbito de estas normas.

Cualquier método estadistico complejo ha de ser
expuesto de manera que sea comprensible para el
lector.

4. Seccion de resultados: presentacién
de los resultados

4.1 Presentacion de estadisticas sumariales

Los valores medios no deben proporcionarse sin
una cierta medida de variabilidad o de precisién.
Debe usarse la desviacién tipica (SD) para mostrar
la variabilidad entre los individuos y el error tipico
de la media (SE) para mostrar la precisién de la
media de la muestra. Debe aclararse cudl se pre-
senta.

El uso del simbolo t para afiadir el error tipico
0 la desviacién tipica a la media (como en 14,2 +
1,9) produce confusién y debe evitarse. Es preferi-
ble la presentacién de las medias como, por ejem-
plo, 14,2 (1,9 SE) o 14,2 (7,4 SD). Los intervalos
de confianza son una buena manera de presentar
las medidas junto con limites razonables de incerti-
dumbre —un intervalo de un 95 % de confianza
para la verdadera media es desde aproximada-
mente dos errores tipicos por debajo de la media
observada hasta dos errores tipicos por encima de
ella. Los intervalos de confianza se presentan de
una manera mas clara cuando se dan los limites,
tales como 10,4; 18,0), que cuando se usa el
simbolo .

Al hacer comparaciones con datos apareados,
como ocurre cuando se utiliza el test «t» apareado,
es deseable dar la media y el error tipico (o desvia-
cién tipica) de las diferencias entre las observa-
ciones.

Para datos que han sido analizados con métodos
independientes de la distribucién, es mas apro-
piado dar la mediana y un rango central que cubra,
por ejemplo, el 95 % de las observaciones, que
utilizar la media y la desviacion tipica (ver seccién
3.1). Asimismo, si los anélisis han sido realizados
sobre datos transformados, la media y la desvia-
cién tipica de los datos en bruto no serin proba-
blemente buenas mediciones del centro y de la dis-
persion de los datos y no debieran presentarse.

Cuando se dan porcentajes debe presentarse
siempre claramente el denominador. Para mues-
tras pequefias es iniitil el uso de porcentajes.
Cuando se comparan porcentajes, es importante
distinguir una diferencia absoluta de una relativa.
Por ejemplo, una reduccién desde el 25 % al 20 %
puede ser expresada como 5 % o como 20 %.
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4.2 Resultados por individuos

El rango global no es un buen indicador de la
variabilidad de una serie de observaciones, ya que
puede estar fuertemente afectado por un unico va-
lor extremo y aumenta con el tamafio de la mues-
tra. Si los datos tienen una distribucién razonable-
mente Normal, el intervalo de dos desviaciones
tipicas a ambos lados de la media cubrira aproxi-
madamente el 95 % de las observaciones; pero un
rango expresado en percentiles es mas amplia-
mente aplicable a otras distribuciones (ver seccion
3.1).

Aunque el andlisis estadistico estd relacionado
con efectos promedio, en muchas circunstancias es
importante también considerar como responden
los sujetos individualmente. Asi, por ejemplo, es a
menudo muy importante clinicamente saber cudn-
tos pacientes no mejoraron con un tratamiento
ademds del promedio de mejoria. Un efecto pro-
medio no debe interpretarse como aplicable a to-
dos los individuos (ver también seccién 3.6).

4.3 Presentacion de los resultados de los tests
de significacion

Los tests de significacién producen valores que
se comparan con los valores tabulados para la dis-
tribuci6én apropiada (Normal, t, X2, etc.) para ob-
tener los correspondientes valores de «p». Es de-
seable informar de los valores observados de las
estadisticas en estudio y no simplemente los valo-
res de «p». Los resultados cuantitativos analiza-
dos, tales como los valores medios, las proporcio-
nes o los coeficientes de correlacion, deben ser
dados tanto si el test fue significativo como si no lo
fue. Debe aclararse precisamente qué datos han
sido analizados. Si se utilizan simbolos, tales como
asteriscos, para indicar los niveles de probabilidad
éstos deben ser definidos y conviene que sean los
mismos durante todo el articulo.

Los valores de «p» se dan convencionalmente
como < 0,05, < 0,01, o < 0,001, pero no hay
ninguna otra razén que la de la familiaridad para
utilizar estos valores en particular. Valores de «p»
exactos (para no mds de dos cifras significativas),
tales como p = 0,18 o 0,03, son muy dtiles. Es im-
probable que sea preciso especificar niveles de «p»
inferores a 0,0001. No se recomienda denominar
«no significativo» a cualquier valor con p > 0,05,
ya que puede obscurecer los resuitados que no son
bastante significativos estadisticamente pero que
sugieren un efecto real (ver seccién 5.1). Cuando
se citan valores de «p» es importante distinguir <<
(menor de) de > (mayor de). Los valores de «p»
entre dos limites deben expresarse en el orden 16~
gico —por ejemplo, 0,01 < p < 0,05 donde «p»
queda entre 0,01 y 0,05. Los valores dispuestos en
tablas no es necesario repetirlos en el texto.

La interpretacién de los tests de significacioén y
de los valores de «p» se discute en la seccion 5.1.
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4.4 Representacion grdfica

La exposicién grafica de los resultados es util
para los lectores y son de aconsejar las figuras que
muestran las observaciones individuales. Los pun-
tos de una grafica que pertenecen a un mismo in-
dividuo en diferentes ocasiones es preferible unir-
los, o usar simbolos para indicar los puntos que
estdn relacionados. Una alternativa util es repre-
sentar la diferencia entre las ocasiones para cada
individuo.

Las acostumbradas «barras de error» de un
error tipico por encima y por debajo de la media
representan tnicamente un intervalo de confianza
del 67 % y son, por lo tanto, susceptibles de inter-
pretacién equivoca; son preferibles los intervalos
de confianza del 95 %. La representacién de tal
informacién en figura esté sujeta a las mismas con-
sideraciones discutidas en la seccién 4.1.

Los diagramas de dispersién que relacionan dos
variables deben mostrar todas las observaciones,
incluso si ello significa un ligero ajuste para aco-
modar puntos que estdn duplicados. Esto puede
también resolverse reemplazando el simbolo que
los representa por el nimero real de puntos coinci-
dentes.

4.5 Tablas

Es mucho maés facil leer los resultados numéri-
cos en columnas descendentes que en filas hori-
zontales, y por lo tanto es mejor tener los diferen-
tes tipos de informacién (tales como las medias y
los errores tipicos) en columnas separadas. El ni-
mero de observaciones para cada resultado debe
hacerse explicito en la tabla. Las tablas que dan in-
formacién sobre los pacientes individuales, areas
geograficas, etc., son mds faciles de leer si las filas
se ordenan segin el nivel de una de las variables
presentadas.

4.6 Precision numérica

La precision espirea no aiiade valor a un articu-
lo e incluso disminuye su interés y credibilidad.
Los resultados obtenidos a partir de una calcula-
dora o un ordenador generalmente necesitan ser
redondeados. Cuando se presentan medias, des-
viaciones tipicas y otros estadisticos el autor debe
tener presente la precisiéon de los datos originales.
Las medias no deben darse, en general, con més de
un decimal més que los datos sin elaborar, pero las
desviaciones tipicas o los errores tipicos puede ser
preciso darlos con un decimal extra. Raramente es
necesario citar porcentajes con mds de un decimal,
e incluso a menudo no se precisa ni siquiera uno.
Con muestras de menos de 100 el uso de un deci-
mal implica que la precision no estd garantizada y
debe evitarse. Nitese que estas observaciones co-
rresponden unicamente a la presentacion de los re-
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sultados; el redondeo no debe utilizarse antes o
durante el analisis. Es suficiente citar valores de t,
X2y r con dos decimales.

4.7 Términos técnicos diversos

Es imposible definir aqui todos los términos es-
tadisticos. Los siguientes comentarios se refieren a
algunos términos que son utilizados frecuente-
mente de una manera incorrecta o confusa.

La correlacion es mejor no utilizarla como un
término general para describir cualquier relacién.
Tiene un significado técnico especifico como me-
dida de asociacion, para la cual debe reservarse en
el trabajo estadistico.

La incidencia debe usarse para describir la tasa
de presentacién de nuevos casos de una caracteris-
tica dada en una muestra o poblacién de estudio,
tal como el nimero de nuevas notificaciones de
cancer en un afio. La proporcién de una muestra
que ya tiene una caracteristica es la prevalencia.

No parameétrico se refiere a ciertos analisis esta-
disticos tales como el test U de Mann-Whitney; no
e€s una caracteristica de las propias observaciones.

Pardmetro no debe utilizarse en lugar de «varia-
ble» para referirse a una medicién o atributo sobre
la cual se hacen las observaciones. Los parametros
son caracteristicas de las distribuciones o relacio-
nes en la poblacién que son estimadas mediante
analisis estadisticos de una muestra de observacio-
nes.

Percentiles. Cuando el rango de los valores de
una variable se divide en grupos iguales, los puntos
de corte son la mediana, terciles, cuartiles, quinti-
les, etc.; los grupos mismos deben ser denomina-
dos mitades, tercios, cuartos, quintos, etc.

Sensibilidad es la capacidad de un test para
identificar una enfermedad cuando realmente esta
presente; esto es, la proporcién de positivos entre
los que tienen la enfermedad. Especifidad es la ca-
pacidad de un test para identificar la ausencia de
una enfermedad cuando realmente no esta pre-
sente; es decir, la proporcién de negativos entre
los que no tienen la enfermedad (ver también la
seccion 5.4).

5. Seccién de discusién: interpretacion

5.1 Interpretacion de los tests de significacion

Un test de significacién valora, por medio de la
probabilidad «p», la plausibilidad de los datos ob-
servados cuando es cierta la «hipétesis nula» (tal
como no haber diferencia entre los grupos). El va-
lor de «p» es la probabilidad de que los datos ob-
servados, o un resultado mds extremo, hubieran
ocurrido por casualidad— cuando la hip6tesis nula
es cierta. Si «p» es pequefa se duda de la hipétesis
nula. Si «p» es grande los datos son verosimil-
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mente consistentes con la hipdtesis nula, que por
lo tanto no puede ser rechazada. El valor «p» no
es por lo tanto la probabilidad de que no haya un
efecto real.

Incluso si hay un gran efecto real, es bastante
probable que el resultado sea no significativo si el
numero de observaciones es pequeiio. A la in-
versa, si el tamafio de la muestra es muy grande
puede producirse un resultado estadisticamente
significativo cuando hay sélo un pequeiio efecto
real. Por lo tanto, la significacién estadistica no de-
beria ser tomada como sin6nimo de importancia
clinica.

La interpretacién de los resultados de los tests
de significacién se deduce ampliamente de lo ante-
rior. Un resultado significativo no indica necesa-
riamente un efecto real. Siempre hay algin riesgo
de un hallazgo falso positivo; este riesgo disminuye
para los valores de «p» mds pequeiios. Es mas, un
resultado, no significativo (convencionalmente p
> 0,05) no quiere decir que no hay efecto sino,
Unicamente, que los datos son compatibles con
que el efecto no exista. Es deseable una cierta
flexibilidad en la interpretacion de los valores de
«p». El nivel 0,05 es un punto de separacién con-
veniente, pero los valores de «p» de 0,04 y 0,06
que no son muy diferentes, deben conducir a inter-
pretaciones andlogas mds que a interpretaciones
radicalmente opuestas. La designacién de cual-
quier resultado con p > 0,05 como no significa-
tivo puede por lo tanto confundir al lector (y a los
autores); de ahi la sugerencia en la seccién 4.3 de
citar los valores de «p» reales.

Los intervalos de confianza son extremadamente
atiles en la interpretacion, en particular para estu-
dios pequeios, cuando muestran el grado de incer-
tidumbre relacionado con un resultado —como la
diferencia entre dos medias— tanto si era estadisti-
camente significativa como si no lo era. Su uso
junto a los resultados no significativos puede ser
especialmente esclarecedor.

5.2 Muchos tests de significacion

En muchos proyectos de investigacién algunos
tests de significacién estdn relacionados con im-
portantes comparaciones que fueron consideradas
cuando se inici6 la investigacion. Los tests de las
hipétesis que no fueron decididas por adelantado
son secundarios, especialmente si fueron sugeridos
por los resultados. Es importante distinguir estos
dos casos y dar mucho mayor peso a los tests de
aquéllas hipétesis que fueron formuladas inicial-
mente. Los otros tests deben considerarse como
Unicamente exploratorios —para formular nuevas
hipétesis a investigar en estudios subsiguientes.
Una razon para esto es que cuando se realizan mu-
chos tests de significacion en el andlisis de un estu-
dio, quizd comparando muchos subgrupos o consi-
derando muchas variables, puede esperarse que
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aparezca, s6lo por casualidad, cierto mimero de
resultados positivos espireos, que pueden plantear
importantes problemas de interpretacion. Eviden-
temente, cuantos mds tests se lleven a cabo, mayor
es la probabilidad de encontrar algunos resultados
significativos, pero el nimero esperado de falsos
positivos también se incrementard. Una manera de
soslayar el riesgo de resultados positivos falsos es
establecer un bajo nivel de «p» como criterio de
significacion estadistica.

Un problema més complejo se plantea cuando
los tests de significacién se realizan sobre datos de-
pendientes (correlacionados). Un ejemplo de esto
lo encontramos en el andlisis de datos apareados
(discutidos en la seccién 3.6) cuando se realiza el
mismo test para la misma variable sobre los datos
recogidos en diferentes momentos. Otro ejemplo
es cuando se llevan a cabo los anélisis separados
de dos o mads variables correlacionadas como si
fueran independientes; cualquier corroboracién
puede no incrementar grandemente el peso de la
evidencia porque los tests se refieren a datos muy
similares. Por ejemplo, las presiones sanguineas
diastélicas y sistdlicas se comportan de manera
muy similar, como lo hacen las formas alternativas
de valorar la respuesta de pacientes en general.
En tales casos se precisa la interpretacion muy cui-
dadosa de los resultados.

5.3 Asociacion y causalidad

Una asociacién estadisticamente significativa
(obtenida a partir de la correlacién o del andlisis
de X?) no proporciona por si misma evidencia di-
recta de una relacién causal entre las variables im-
plicadas. En estudios observacionales puede esta-
blecerse la causalidad dnicamente sobre bases no
estadisticas; es mas facil inferir causalidad en ensa-
yos al azar. Debe tenerse mucho cuidado al com-
parar variables que varian con el tiempo porque es
facil obtener una aparente asociacién que es falsa.

5.4 Prediccion y andlisis diagndstico

Incluso cuando el andlisis de regresiéon ha indi-
cado una relacion estadistica significativa entre dos
variables, puede haber una imprecisién considera-
ble cuando se utiliza la ecuacién de regresiéon para
predecir el valor numérico de una variable (y) a
partir de la otra (x) para los casos individuales. La
exactitud de tales predicciones no puede ser valo-

* rada a partir de la correlacion o del coeficiente de

regresion sino que requiere el célculo del intervalo
de confianza para el valor esperado de y que co-
rresponde a un valor especifico x (ver seccién
3.10). La linea de regresién debe utilizarse Gnica-
mente para predecir la variable y a partir de la x, y
no a la inversa.

Un test diagnéstico con alta sensibilidad y espe-
cificidad puede no ser necesariamente til para los
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propdsitos diagnésticos, especialmente cuando se
aplica a una poblacién en que la frecuencia de la
enfermedad es muy baja. Es util en este caso cal-
cular la proporcién de sujetos con resultados del
test positivos que realmente tienen la enfermedad.
Recuérdese que no hay consenso en la definicion
del «porcentaje de falsos positivos» o «porcentaje
de falsos negativos»; debe aclararse siempre exac-
tamente qué es lo que se estd calculando. Este
punto puede ilustrarse mejor mediante una tabla
de 2 X 2 que relacione los resultados del test con
el estado real de enfermedad del paciente.

Un problema diagndstico similar se presenta con
las variables continuas. Es frecuente para una va-
riable la clasificacién como «anormal» cuando su
valor estd fuera de los «limites normales». Pero si
la prevalencia de anormalidad verdadera es baja,
la mayoria de los valores fuera del «rango normal»
serian normales. La definicién de anormalidad
debe basarse en criterios tanto clinicos como es-
tadisticos.
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5.5 Debilidades

Es mejor tratar las debilidades en el disefio de la
investigacion y ejecucion, si uno se da cuenta de
ellas, y considerar sus posibles efectos sobre los re-
sultados y su interpretacién, que ignorarlas con la
esperanza de que no se notaran.

6. Observaciones finales

El objetivo de los métodos estadisticos es pro-
porcionar un sencillo y objetivo informe de la evi-
dencia cientifica obtenida a partir de un trabajo de
investigacién. La capacidad y experiencia necesa-
rias para disefiar estudios adecuados, llevar a
cabo andlisis estadisticos con sentido y expresar los
hallazgos de una manera clara y objetiva no son fa-
ciles de adquirir. Esperamos que estas normas
puedan contribuir a una mejora en el nivel del tra-
bajo estadistico utilizado en las publicaciones mé-
dicas.
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El premio BOI, de periodicidad bienal, estd
dotado con 300.000 pesetas, ademds de cua-
dro Accésit de 100.000 pesetas cada uno.

Se considerardn con opcién al premio todos
los trabajos ORIGINALES, de autores es-
paiioles, realizados en Espafia y publicados en
Archivos de Bronconeumologia entre ¢l n.° 3
del vol. 22 y el n.° 2 del vol. 24, ambos inclu-
sive.

Los autores que publiquen sus trabajos en di-
chos nimeros y no deseen concurrir al Pre-
mio, lo manifestaran previamente.

Serén eliminados los trabajos relacionados con
nuevos medicamentos y los que se refieran a
preparados ya comercializados.

Por acuerdo de la Junta directiva de SEPAR,
el Tribunal Calificador queda constituido
como sigue:

Presidente de SEPAR

Director de la Revista «Archivos de Bronco-
neulogia»

Presidente de las cinco Secciones de SEPAR.

La Secretaria de Redaccién de la Revista se
encargard de comunicar a los miembros del
Tribunal de los trabajos que participan en la
Convocatoria, tres meses antes de la concesién
del Premio y asimismo de reclamar la califica-
cién de los trabajos dos meses después para
proceder a la seleccién de los 10 mejores con
arreglo a la media aritmética alcanzada. Asi-
mismo, la Secretaria de SEPAR cuidara de
convocar a los componentes del Tribunal.

Los miembros del Tribunal enviardn a la Se-
cretaria de SEPAR en sobre cerrado su califi-

cacién en numeros enteros de uno a diez, de
todos y cada uno de los trabajos que partici-
pan en la Convocatoria del Premio BOL.
Mediante votaciones secretas el Tribunal Cali-
ficador, reunido en la Sede del Congreso, ird
eliminando un trabajo en cada votacién hasta
que solamente quede el ganador, utilizindose
después el mismo procedimiento para la adju-
diacién de los Accésit.

La decisién del Tribunal Calificador se anun-
ciard en uno de los actos oficiales del Con-
greso, ¢ inmediatamente se procedera a la en-
trega del premio a los autores, o a sus
representantes.

Estas bases sélo podran ser modificadas por
acuerdo conjunto entre el Laboratorio patroci-
nador y la Junta de Gobierno de SEPAR.

Diciembre 1987.
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CURSO DE ENDOSCOPIA RESPIRATORIA
(Curso Nacional SEPAR)
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Informacién: Hospital de la Sta. Creu i St. Pau.

Av. St. Antoni M.? Claret, 167
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Seccién de Broncologia del Servicio de Aparato
Respiratorio.

Secretaria: Dra. M.C. Puzo.
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