Utilidad y limitaciones de las pruebas de hipétesis
en la epidemiologia nutricional
¢ Como proceder frente a un problema?
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Resumen

Las pruebas de hipotesis constitu-
yen un elemento central en los ana-
lisis de datos en la investigacion
biomédica. Su uso ha conducido,
en ocasiones, a inconsistencias y
a veces a errores en las conclusio-
nes que se han derivado de su apli-
cacion lo que ha conducido a que
su uso sea desestimulado por

algunas publicaciones. En el pre-
sente trabajo se analizan las cau-
sas de esas inconsistencias,
recorriendose en el analisis un es-
pectro de argumentos que van des-
de la carencia de un solido sustrato
tedrico para los valores P, errores
en la interpretacion de sus resulta-
dos, pasando por serios problemas
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Tests of hypothesis, p values,
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en el disefio de los estudios, lo que
incluye, como elemento muy im-
portante, un deficiente control de
los sesgos, resaltandose como se
presentan estos problemas en el
andlisis de datos de la
epidemiologia nutricional. El uso
adicional de los intervalos de con-

fianza, con el andlisis de la signifi-
cacion clinica de los hallazgos, se
presentan como elementos
metodologicos centrales, junto a
un buen disefo, en la aplicacion
exitosa de las pruebas de hipote-
sis. A partir de un ejemplo se apli-
ca la metodologia propuesta.

Usefulness and limitations of the hypothesis
tests in the nutritional epidemiology.
How to proceed when facing a problem?

Abstract

Hypothesis tests constitute a cen-
tral element in the analyses of data
in biomedical research. Its use has
driven, in occasions, to inconsisten-
cies and sometimes to errors in the
conclusions that have been derived
of its application, which has led
some publications to discourage its
implementation . In the present
work the causes of those inconsis-
tencies are analyzed, traveling
through a spectrum in the analysis
of arguments that go from the lack
of a solid theoretical substance for
the P values to errors in the interpre-
tation of their results, as well as
serious problems in the design of

INTRODUCCION

Las pruebas, o como las denomi-
nan algunos autores en los textos
de estadistica las décimas de hi-

the studies, which includes, as a
very important element, a faulty con-
trol of manipulated facts; high-
lighting how these problems are
present in the analysis of nutritional
epidemiology data. The additional
use of the intervals of trust, paired
with the analysis of the clinical
significance of the discoveries, are
presented as central methodo-
logical elements, along with a good
design, in the successful applica-
tion of the hypothesis tests.

An example is presented in which
the proposed methodology is
applied.

pbtesis estadisticas, constituyen el
elemento de analisis de datos mas
profusamente utilizado por los
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investigadores no sélo en el area
de la salud sino también en otras
areas. Una simple observacion de
las revistas biomédicas basta para
afirmar que, a pesar de la gran can-
tidad de métodos estadisticos para
el analisis de datos, una pequefa
cantidad de pruebas de hipotesis
estadisticas se repiten sistematica-
mente. Este uso extendido ha pro-
piciado una pérdida de rigor en su
uso y, hablando de manera gene-
ral, se podria llamar un abuso de
las mismas. Ese uso generalizado,
extensivo, fundamentalmente por
parte de profesionales no especia-
lizados en el tema y por tanto des-
conocedores de los fundamentos
mismos ha conducido, en momen-
tos, a la obtencion de conclusiones
absurdas, ilogicas e inconsistentes
y han puesto en tela de juicio la per-
tinencia e incluso, la validez de la
técnica.

Existe una tendencia, en algunos
circulos de epidemiologos, a rele-
gar las pruebas de hipotesis a un
segundo plano en el que “sélo son
utiles para investigar asuntos
tangenciales y caracteristicas poco
importantes de los datos; por lo
demas estan fuera de lugar'(1).
Esta tendencia, muy bien sintetiza-
da en el trabajo publicado por
Walker en 1993(2), ha sido refleja-
da, en diversos grados, por diferen-
tes publicaciones del area de la
biomedicina en un espectro de re-
gulaciones que van desde la no
aceptacion de la aplicacion de esta

técnica, como en el British Heart
Journal y en el British Medical
Journal, hasta el desestimular su
uso como es el caso de Lancet y
Annals of Internal Medicine. La cri-
sis en que han caido las pruebas
de hipotesis se refleja incluso en
las normas que publica el Comité
Internacional de Directores de Re-
vistas Médicas (Grupo de Van-
couver) en las que se consigna “se
evitara la dependencia exclusiva de
las pruebas estadisticas de verifi-
cacion de hipotesis, tal como el
uso de los valores de P, que no apor-
tan ninguna informacién cuantita-
tiva importante”(3).

Con el presente trabajo se pretende
analizar los fundamentos de las
pruebas de hipétesis haciendo én-
fasis en el origen, significado y limi-
taciones de los valores P, caracteri-
zar los diferentes errores que se co-
meten al utilizarlos y sus fuentes,
asimismo, dar consejos practicos a
los investigadores, fundamental-
mente en el area de la epidemio-
logia nutricional, sobre como anali-
zar los datos para evaluar la validez
de sus hipotesis para lo cual se pro-
pone y fundamenta el uso adicional
de otra técnica de la estadistica ele-
mental o basica: los intervalos de
confianza, como parte de una estra-
tegia de analisis de datos en la que
las conclusiones surgen de una
interaccion con los mismos datos y
no de una regla de decision imper-
sonal en la que el problema se re-
duce a un acepto o rechazo.
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Para Fisher los
valores P eran
“una medida del
caracter
probatorio del
experimento,
que debia
emplearse para
reflexionar sobre
la credibilidad
de la hipotesis
nula en funcioén
de los datos

LAS PRUEBAS DE HIPOTESIS.
SUS FUNDAMENTOS E
HISTORIA

En los primeros afios del siglo pasa-
do R A Fisher, denominado el padre
de la estadistica, abordd el proble-
ma de la realizacion de inferencias
a partir de los datos. Para la solu-
cion de este problema él construy6
lo que llamé valores P para evaluar
el grado de discrepancias de los
datos respecto a una hipétesis que
él llamo nula: su valor de P, al igual
que los que se usan actualmente,
eran la probabilidad del valor obser-
vado mas la de otros mas extremos
bajo la hipétesis nula. Su significa-
do, sin embargo, era completamen-
te diferente al de aquellos que se
usan en la actualidad(4). Para Fisher
los valores P eran “una medida del
caracter probatorio del experimen-
to, que debia emplearse para re-
flexionar sobre la credibilidad de la
hipotesis nula en funcién de los da-
tos. Medida que debia combinar-
se con otras fuentes de informa-
cién sobre el fenémeno en
estudio’(4).

El fundamento tedrico de Fisher fue
fuertemente criticado en los medios
especializados, multiples fueron los
argumentos utilizados; la ausencia
de una hipotesis “alternativa”
en el proceso de analisis, fue uno
de ellos. En ese contexto en 1928
Neyman y Pearson publicaron un
procedimiento para realizar infe-
rencias a partir de los datos que lla-
maron “pruebas de hipotesis”(5).

Las pruebas de hipotesis, en el sen-
tido de Neyman y Pearson, son re-

glas de decision disefiadas para
eliminar de los datos el efecto del
azar y poder evaluar la validez de
las hipotesis de interés sobre la
base de las evidencias que arrojan
las observaciones. En la teoria de
Neyman y Pearson se consideran
dos posibles hipotesis que re-
presentan las alternativas de deci-
sion en un problema: la hipotesis
nula (H,) y la hipétesis alternativa
(H,); asociados a ellas se analizan
dos posibles errores: rechazar H,
siendo cierta H, (error de primer
tipo o de tipo I) y rechazar H, siendo
cierta H, (error de segundo tipo o
de tipo Il). Ambos errores se carac-
terizan por las correspondientes
probabilidades de ser cometidos.

Multiples situaciones experimenta-
les conducen a la necesidad de
evaluar un par de hipotesis, pero
en todos los casos esas hipotesis
representan los intereses o expec-
tativas del investigador en el con-
texto del problema que aborda; asi
por ejemplo, si en una encuesta
para evaluar el estado nutricional
de una comunidad se obtuvo, hace
unos afios, que el valor promedio
del indice de masa corporal (IMC)
de los adultos era de 21.5 Kg/m? y
hace poco se hizo otro estudio en
el que el valor medio observado fue
de 18.5 Kg/m? los resultados de la
nueva encuesta evidencian la po-
sibilidad del deterioro del estado
nutricional de esa poblacion. Pero
; es ésto realmente cierto? en otras
palabras ;es significativa la dife-
rencia observada en las estimacio-
nes hechas en los dos momentos?
El problema radica entonces, si se
sigue enfoque de Neyman y
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Pearson, en decidir, sobre la base
de los datos, cual de las dos hipé-
tesis posibles en el problema, H
(no cambio en el estado nutricional
de la comunidad; la diferencia ob-
servada no es significativa) y H, (cam-
bio en el estado nutricional de la co-
munidad:; la diferencia observada es
significativa) debe ser aceptada. Si
fuera a emplearse la formulacion de
Fisher el problema seria evaluar el
grado en que los datos discrepan
de una hipétesis: H,.

Un elemento que hay que tener
bien presente para entender el al-
cance y las posibilidades de las
pruebas de hipétesis es que, la di-
ferencia numérica entre los valores
del indicador del estado nutricional
en los dos momentos de recogida
de la informacién en la comunidad
puede deberse a tres factores: el
efecto de los sesgos, el azar o la
presencia real de cambios en la
poblacién. El problema es diluci-
dar si realmente hay cambios en
la poblacion o si la diferencia es
debida a otros factores y por tanto
no es digna de ser tenida en consi-
deracion.

Contra los sesgos poco se puede
hacer en la etapa de analisis de
datos, que es el momento en que
entran a jugar un papel importante
las pruebas de hipotesis. Los
sesgos pueden ocurrir en la selec-
cion de los individuos, en la recogi-
da de la informacion y su analisis.
Ellos pueden ser introducidos, en
etapas tan iniciales como es en el
disefo del estudio, mediante el uso
de modelos o concepciones de
muestreo inadecuadas. Los sesgos

y la importancia de su control es
un aspecto que algunos investiga-
dores, que utilizan profusamente
las pruebas de hipétesis, no tienen
en consideracion en su justa me-
dida; su prevencién y control se
debe convertir en uno de los ele-
mentos fundamentales en todas
las etapas de una investigacion, es
decir en el disefio, la ejecucion y el
analisis de los datos de una
investigacion.

Al aplicar las pruebas de hipotesis
los datos deben estar lo mas libres
de sesgos que sea posible; éste es
un punto de partida necesario para
lograr su correcta aplicacion.

La funcion de las pruebas es des-
pojar los datos del efecto del azar y
ver si entonces la diferencia es aln
digna de ser tomada en considera-
cion, por eso se dice que la dife-
rencia es significativa. Con esa ter-
minologia se resalta el que hay una
diferencia numérica que no es de-
bida al azar y que por tanto debe
ser considerada. Si los datos estan
muy sesgados, el efecto de los
sesgos se mantiene una vez remo-
vido el azar y ellos actian como un
factor de distorsién en las inferen-
cias que se realicen con las prue-
bas de hipétesis, por lo que pue-
den desvirtuar las conclusiones a
que se llegue. Este es un punto que
debe estar muy claro en las men-
tes de todos aquellos que aspiren
a aplicar las pruebas.

La teoria de Neyman y Pearson se
basa en la determinacién de un
estadigrafo (estadistico) con el que
se comparan los valores cuya



significacion se desea establecer;
con €l se construye una denomina-
da region critica o region de re-
chazo que permite determinar
cuando las diferencias observadas
son lo suficientemente grandes
como para que sean debidas, ade-
mas de al azar, a patrones reales
de cambio o de diferencia, en tal
caso se rechaza H; (la no diferen-
cia) y se dice entonces, siguiendo
el lenguaje del ejemplo que se ana-
liza, que las diferencias observadas
en el comportamiento del IMC en
los dos momentos en que se eva-
lu6 la comunidad son significati-
vas, lo que se traduce en aceptar el
cambio en el estado nutricional de
la poblacién.

La region critica, o region de recha-
zo de H,, se construye buscando
un valor que marque un umbral a
partir del cual se pueda decir que
los valores del estadigrafo de la
prueba son apreciablemente gran-
des, lo suficiente como para decir
que las discrepancias observadas
no pueden ser debidas sélo al azar
sino, presumiblemente, a la exis-
tencia de un patron de cambio o de
diferencia. Para la construccion de
ese valor de umbral se tiene en
cuenta la probabilidad de cometer
un error de tipo I, que se identifica
con la letra griega alfa (a). En el
ejemplo que se viene desarrollan-
do, en el que se comparan las me-
dias de dos poblaciones, la region
critica seria E > z; denotando me-
diante E el estadigrafo que permiti-
ria comparar los valores medios del
IMC en los dos momentos y me-
diante z el punto de umbral que iden-
tifica a partir de qué valores esas

diferencias son lo suficientemente
grandes como para poder decir
que hay un cambio. El error de tipo
| queda controlado al determinar z
de forma tal que la probabilidad de
que E > z, seaigual a . La proba-
bilidad mencionada anteriormen-
te se calcula suponiendo H, cierta,
es decir, como una probabilidad
condicional. La expresion comple-
ta del estadigrafo E puede ser con-
sultada en cualquier libro de esta-
distica basica.

En la construccion de la prueba de
hipotesis en el sentido de Neyman
y Pearson, que no es mas que una
regla de decision para determinar
si se acepta una u otra de las hipo-
tesis, no se utiliza el error de Tipo
Il Este error es complicado de ma-
nejar, mucho mas complicado que
el tratamiento del error de tipo I.
Para su manejo se utiliza la deno-
minada funcién de potencia de la
prueba. La importancia del error de
tipo 1l es que €l se controla, en la
etapa de disefio, mediante la de-
terminacion de un tamaio de mues-
tra que permita que esté en un ran-
go predeterminado a priori y acep-
table en dependencia de los ries-
gos que se cometan con una mala
decision. Este es otro elemento que
escapa de las manos de muchos
de los que aplican las pruebas de
hipétesis y que, en muchos casos,
no tienen la menor idea de cual es
el error de tipo Il que estan come-
tiendo en sus decisiones. Esto in-
troduce un manto de dudas sobre
la calidad de las inferencias que
realizan cada vez que, como resul-
tado de la aplicacion de la prueba,
se decide aceptar H,

Perspectivas en Nutricion Humana 77
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LOSVALORES P,SUS
FUNDAMENTOSY USO.

En la década de los afios 40 del
siglo pasado se unieron, de forma
anonima y pragmatica, los valores
P de Fishery las reglas de decision
de Neyman-Pearson(3). De esta
forma, huérfanos de un sustrato teo-
rico solido, se dio lugar a los valo-
res P como se usan en la actuali-
dad para realizar las inferencias
estadisticas en las publicaciones
cientificas.

Goodman analiza diferentes defini-
ciones en uso del valor de P, una
de ellas establece: “el valor P es la
verosimilitud de que un estudio sea
positivo (rechazar H,) cuando la hi-
potesis nula es verdadera: es ana-
logo a la tasa de resultados positi-
vos falsos...de una prueba diagnés-
tica"(4). Las definiciones sefaladas
por él identifican el valor P como
una tasa de error, pero esto no es
exactamente asi. Tal vez la expre-
sion de Fisher de que son “una
medida racional y bien definida de
la renuencia a aceptar la hipotesis
sometida a prueba’(4) dé un mejor
marco de comprension aunque no
reproduce exactamente el sustrato
conceptual que envuelve los valo-
res P actuales. Lo cierto es que “es
erroneo considerar que los valores
P puedan ser a la vez, una tasa de
error de falsos positivos, en el sen-
tido de Neyman y Pearson y una
medida de la evidencia contra la
hipotesis nula en el sentido de
Fisher"(3).

¢En qué se basan los valores P?
Para comprenderlos es necesario,

primero, una pequefia digresion
practica. Si se supone que se tiene
una bolsa con 10 000 bolas en la
que se sospecha, pero no se esta
seguro, hay 5 bolas blancas y 9995
bolas rojas, la probabilidad de una
bola blanca es 5/10 000 = 0.0005
mientras que la probabilidad de
una bola roja es 0.9995. Si se ex-
trae al azar una bola de la bolsa y
ésta es de color blanco, se puede
pensar en dos posibilidades: o su-
cedi¢ algo muy poco probable (lo
cual, valga la redundancia, es poco
probable) o la idea que se tenia
sobre la composicion de la bolsa
es falsa. A todas luces, en el caso
de tener que tomar una decision,
la segunda es menos ingenua y por
tanto marcaria un proceder logico.
Este argumento es el que se repli-
ca, a la hora de fundamentar las
decisiones a tomar en el problema,
utilizando el valor P.

Si se designa mediante E al
estadigrafo de la prueba de hipote-
sis y e, representa su valor obser-
vado en la muestra. El valor P no es
mas que la probabilidad de que E
tome el valor e, 6 valores mas ex-
tremos en la direccion que estable-
ce el rechazo de H, (segun la re-
gion critica). Esta probabilidad se
calcula, como una probabilidad
condicional, con la premisa de que
H, sea cierta. En el ejemplo que se
viene desarrollando en el que se
comparan las medias de dos po-
blaciones seria P = Probabilidad
(E>e,/H).

Para la interpretacion de P se utili-
za un razonamiento por reduccion
al absurdo semejante al que se
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explicé en el ejemplo de la bolsa,
si P es pequeno eso significa que
ha ocurrido, como resultado del
muestreo realizado, un resultado
poco probable; ésto es contradic-
torio, tal y como ocurrié con la bola
blanca en el ejemplo, y por eso el
fundamento sobre el cual se cal-
culo P, es decir H, cierta, no es va-
lido. En ese caso se decide recha-
zar H,. Por el contrario si P es gran-
de entonces ocurri¢ algo posible,
como la bola roja, y entonces no
hay razon para rechazar H;. Un va-
lor P pequefio indica que el azar es
una explicacion poco probable de
las discrepancias encontradas y
por eso se rechaza H,.

El problema con los valores P es
que en su formulacion no se tiene
en cuenta qué significa rechazar
H,, no se hace mencion a ninguna
alternativa; no queda claro en él,
incluso, como manejar el efecto
que pudiera tener sobre su proce-
so de decision el disponer de dife-
rentes tamanos de muestra, lo cual
es crucial pues los niveles de infor-
macion de la muestra son mayores
en la medida en que el tamafio de
muestra lo es y viceversa, pero ellas
son muy inestables si los tamafios
de muestra son pequefios porque
el azar tiene un peso muy impor-
tante. Todo lo anterior, entre otros
elementos, introduce un compo-
nente tedrico dudoso en su formu-
lacion.

Al analizar los valores P se acostum-
bra compararlos con 0.05, valor que
se considera usualmente para el
error de tipo |, para decidir si P es
pequefio 0 grande y en correspon-

dencia aceptar o rechazar H,. Pue-
den emplearse otros valores (0.01 0
0.1 por ejemplo) en corresponden-
cia con el nivel de error que se esté
dispuesto a trabajar, pero lamenta-
blemente este tipo de consideracion
casi nunca se hace y los articulos
deciden con el mismo valor (0.05).
En la literatura biomédica como no
existe un estandar para la presenta-
cion del resultado de esa compara-
cién, se utilizan multiples formas: es-
cribiendo el propio valor P, tal y como
fue calculado, o utilizando siglas
para representar el resultado de la
comparacion (S, NS, *, **, ** entre
otras). Las formas de presentacion,
que excluyen la presentacion del
valor exacto de P, son bastante
inespecificas y no arrojan claridad
pues se priva al lector, que no tiene
acceso a los datos, de la posibili-
dad de saber cuan diferente es el
valor P del valor de comparacion
respecto al que se dice si es 0 no
pequefio. Esta informacion, como
se vera posteriormente, es crucial
para establecer la fortaleza o no del
efecto encontrado.

¢COMO USAR LAS PRUEBAS
ESTADISTICAS Y LOS
VALORES P? ;COMO
PRESENTAR LOS
RESULTADOS?

El problema no es desechar las
pruebas estadisticas sino darle un
sentido mas teorico y racional a su
uso en el analisis de datos.

La Tabla 1 presenta una situacion
hipotética que tal vez pudiera des-
concertar a quienes usan las prue-
bas de hipdtesis. En ella se presenta
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el resultado de aplicar la prueba de
comparacion de medias de dos po-
blaciones para comparar las me-
dias de los pesos al nacer de dos
grupos de nifos, aquellos cuyas
madres tuvieron una ganancia de
peso adecuada con aquellos cu-
yas madres tuvieron una ganancia
de peso deficiente. En la tabla se
analiza que pasa con la inferencia
al analizar el comportamiento de las
mismas estimaciones de los valo-
res medios en el caso de tamafios
de muestra muy diferentes. Para los

TABLA 1

calculos se supuso, de manera hi-
potética, que para las madres con
ganancia de peso adecuada el
peso promedio de los nifios fue de
3249.46 g, mientras que entre aque-
llas que tuvieron una ganancia defi-
ciente fue de 3028.85g. Por como-
didad se supone que las dos mues-
tras tienen una misma desviacion
estandar igual a 619.55 g. ;Cémo
es posible que los mismos valores
medios lleven a valores P muy dife-
rentes, que conducen a conclusio-
nes muy distintas?

Efecto del tamafio de muestra sobre los valores P

Tamafio Valor P Intervalo de confianza
de muestra
Poblacion 1 Poblacién 2
Limite Limite Limite Limite
inferior superior inferior superior
665 0.0000 2982.00 3075.70 3202.61 3296.31
300 0.0000 2959.10 3098.60 3179.71 3319.21
150 0.0022 2930.21 312749 3160.82 3349.10
75 0.0307 2889.35 3168.35 3109.96 3388.96
35 0.1401 2824.64 3233.06 3045.25 3453.67
10 0.4344 2646.81 3410.89 2867 .42 3631.50

La primera cuestion a tener en
cuenta al usar los valores P es que
en la presentacion de los resulta-
dos es necesario indicar su valor
exacto. No significa lo mismo de-
cir, porejemplo, P < 0.05en el caso
del tamafio de muestra n = 665

(tabla 1) que en el caso n = 75.
Aunque la conclusion puede ser
la misma en los dos casos, la cau-
tela con que ésta debe ser toma-
da es diferente pues la evidencia
no es igualmente fuerte en ambos
casos.
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Respecto a la pregunta central, re-
ferida a llegar a conclusiones dis-
tintas con los mismos valores me-
dios, la observacion de los interva-
los de confianza que aparecen en
la misma tabla 1 puede dar la cla-
ve de larespuesta. El diametro (am-
plitud) del intervalo para estimar la
media de cada poblacion es
inversamente proporcional al tama-
fio de muestra; ésto no es casual
sino que es la consecuencia de que
los errores de estimacion (errores
de muestreo, error estandar de es-
timacion) son mayores mientras
menor sea el tamafio de muestra.
En consecuencia, los mismos va-
lores medios presentados para
cada grupo, que son la base de la
prueba estadistica de comparacion
de medias de dos poblaciones, tie-
nen un significado diferente para
cada tipo de tamafio de muestra.

Cuando el tamafio de muestra es
grande las medias estiman mejor el
valor poblacional ya que los errores
de muestreo son menores; en otras
palabras el azar esta menos presen-
te en la estimacion y en consecuen-
cia, el intervalo de confianza es mas
pequeno; eso significa que los valo-
res calculados a partir de la mues-
tra, de manera muy estable, aproxi-
man el valor poblacional con mu-
cha calidad o exactitud. Para tama-
fos de muestra pequefios sucede
todo lo contrario. La conclusion es
inmediata, lo que hacen los valores
P no es mas que reflejar el compor-
tamiento de los estimadores a partir
de los que se calcula y por eso las
conclusiones a que se llega en la
tabla 1 son diferentes segun el ta-
mano de muestra a que se refiera.

Un hecho que tiene que estar muy
claro, para todo aquel que utiliza
las pruebas de hipotesis, es que
ellas son muy propensas a aceptar
como significativas diferencias pe-
quenas en la medida que el tama-
fio de muestra es mayor. Este com-
portamiento es consecuencia de la
pérdida del efecto del azar sobre
las estimaciones, pues cuando las
muestras son grandes es poco el
azar que hay que remover en las
comparaciones y por tanto el pro-
blema, mas que un problema de
prueba de hipotesis, es un proble-
ma de estimacion. En el caso de
tamafios muestrales pequefios su-
cede todo lo contrario.

Una conclusion importante es la
necesidad de introducir intervalos
de confianza como elemento adi-
cional en el analisis de las prue-
bas de hipétesis(6). De esta forma
se evallan los datos desde varios
angulos al incorporar en el andli-
sis las variaciones producidas en
las estimaciones por los errores de
muestreo. Los intervalos de con-
fianza tienen el atributo de que en
ellos los limites de la incertidum-
bre estan claramente estableci-
dos, por eso son una innegable ayu-
da a la hora de interpretar lo que
dicen los datos respecto a la vali-
dez de las hipotesis, “ellos indican
cuando los datos son tan limitados
que no son consistentes con H, y
cuando marcan desviaciones de
H, que no son de importancia cien-
tifica"(7). Los intervalos de confian-
za complementan la vision del pro-
blema pero no dan una vision com-
pleta del mismo. Su utilidad, en el
caso de las inferencias, radica en
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la posibilidad de ser utilizados con-
juntamente con las prueba de hi-
potesis. La idea es que ambas téc-
nicas se complementen, pues
muestran desde dos angulos dife-
rentes cuanto H; es contradicha
por los datos.

Un consejo importante a la hora de
analizar los datos es entonces com-
binar las pruebas de hipotesis es-
tadisticas y con los correspondien-
tes intervalos de confianza. La de-
cision se toma conjugando las dos
técnicas, pero considerando, como
elemento tedrico concomitante,
que para muestras grandes el pro-
blema es principalmente un proble-
ma de estimacion, pues el azar tie-
ne poco peso, y por ello la eviden-
cia mas fuerte la da el intervalo de
confianza. Para muestras pequefas
la situacion es inversa.

El uso del intervalo de confianza
obliga al investigador a no perder
contacto con lo que dicen sus da-
tos y a no tomar decisiones obser-
vando solamente un valor, P, del que
en ocasiones so6lo conoce que se
compara con un valor de referen-
cia y se decide en corresponden-
cia con esta comparacion.

Volviendo a la tabla 1 se puede mos-
trar este proceder. Para los tamanos
de muestra mayores de 150 el valor
P es pequefio y evidencia la necesi-
dad de rechazar la hipotesis nula;
los intervalos de confianza con los
que se estima la media de cada po-
blacion son disjuntos y ésto corro-
bora la diferencia de las medias, es
decir, confirma el rechazo. En el caso
n =175 P = 0.0377 < 0.05

indica el rechazo de H,, pero la evi-
dencia no es tan fuerte como en
los casos anteriores pues de ha-
berse comparado con 0.01 la de-
cision hubiera sido otra; claro el ni-
vel de exigencia en el segundo
caso es mayor y por tanto se es mas
cauteloso en el rechazo de H si se
analizan los intervalos de confian-
za; buscando un argumento adicio-
nal, se observa que los valores co-
munes para las estimaciones de las
medias del peso de los nifios al
nacer en ambos grupos cubren el
intervalo 3109.96g a 3168.35g , €l
diametro de este intervalo es 58g,
que es bastante pequefio, tal vez
irrelevante desde el punto de vista
clinico, por eso es logico aceptar
como consistente la decision de
rechazar H, pues los datos no arro-
jan muchas evidencias a favor de
la semejanza de medias. Los dos
casos restantes se razonan de
igual forma.

Una vez aclarado el efecto del ta-
mafio de muestra sobre las estima-
ciones y las decisiones, tal y como
fue discutido en la tabla 1, es valido
comentar que en esa tabla fueron
utilizados intervalos de confianza
para la media de cada poblacion
con la intencion de mostrar como
se comportaba la variabilidad de las
estimaciones frente a cambios en
el tamaiio de muestra y su efecto
sobre el valor P. Sin embargo, existe
una forma alternativa, y "mas tradi-
cional’, de abordar 1a solucion del
problema, ésta consiste en utilizar
intervalos de confianza para la dife-
rencia de medias de dos poblacio-
nes, pero en este caso los efectos
sobre las estimaciones de la media
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no se ven tan claramente como con
la forma analizada, aunque el com-
portamiento de las estimaciones y
los valores P es el mismo.

.COMOTOMAR LAS
DECISIONES?

La aplicacién de las pruebas de
hipotesis conduce a establecer la
significacién estadistica de las di-
ferencias o asociaciones en estu-
dio una vez eliminado el efecto del
azar en los datos. Evidentemente
los diferentes sesgos cometidos en
las etapas de la investigacion influ-
yen de forma negativa en esas de-
cisiones.

Al estudiar el efecto de la dieta so-
bre diferentes eventos de salud, esta
evaluacion se ve fuertemente influi-
da por los sesgos que pueden ha-
cer indetectables ciertas asociacio-
nes. El uso de instrumentos con baja
confiabilidad o validez puede ser
una de las causas de sesgos en la
evaluacion del riesgo debido a la
dieta. Estos sesgos pueden operar
en la direccion de que asociacio-
nes fuertes aparecen como débiles
y asociaciones débiles pueden re-
sultar indetectables. Es poco proba-
ble pensar que los sesgos debidos
al uso de instrumentos inadecua-
dos, para la recogida de la informa-
cion dietaria, operen en la direccion
de hacer aparecer un riesgo en el
caso en que no exista(8).

Una vez determinado el papel de
los posibles sesgos sobre los re-
sultados de la aplicacion de las
pruebas estadisticas queda evaluar
la légica de los mismos en el

contexto de su relevancia o logica
biologica. En el analisis e interpre-
tacion de los resultados del proce-
samiento estadistico es obligatorio
ser muy cautelosos a la hora de tra-
ducir la significacion estadistica
como significacion clinica o su au-
sencia como ausencia de efecto.

Existe una marcada diferencia en-
tre significacion estadistica y signi-
ficacion clinica. La significacion
estadistica es el resultado del ana-
lisis de las evidencias que arrojan
los resultados del estudio, despo-
jados del azar pero bajo los efec-
tos de los sesgos en el caso en que
éstos no hayan sido controlados.

Las pruebas estadisticas facilitan
la interpretacion de los datos, pero
no arrojan claridad sobre los me-
canismos que se desencadenan
en los procesos estudiados; éstos
deben buscarse o fundamentarse
en los procesos bioldgicos, fisiolo-
gicos, bioquimicos etc. que se des-
encadenan en cada caso. Para
que una evidencia de significacion
estadistica sea considerada como
relevante o no, debe articular en la
légica de los procesos que se es-
tudian. La significacion clinica parte
de la significacion estadistica, pero
conjuga la plausibilidad biologica
y la consistencia de la evidencia
dentro y entre estudios. Sélo a par-
tir de consideraciones de este tipo
es que es posible asumir como va-
lidos, desde el punto de vista clini-
co, la significacion de los efectos o
las diferencias obtenidas a partir de
la aplicacion de las pruebas de hi-
potesis a los datos. Esta forma de
proceder se corresponde con la
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logica de las disciplinas y esta en
concordancia con los nueve crite-
rios de causalidad propuestos por
Hill (9) para establecer factores de
riesgo para una entidad.

La ausencia de significacion esta-
distica no puede ser considerada
directamente como no existencia
de significacion clinica. En los es-
tudios epidemiol6gicos y en espe-
cial en la epidemiologia nutricional
son multiples las causas por las que
una significacion estadistica que
existe realmente puede no ser ob-
servada. Entre otras causas se pue-
den citar: poca variacion en la die-
ta de la poblacion, falta de preci-
sion del método dietético, poca po-
tencia estadistica debida al peque-
fo tamano de muestra, efecto de
factores de confusion y de los
sesgos(10). Esto significa que lo
funesto en los estudios del efecto
de la dieta sobre un evento de sa-
lud es la accion de los errores de
Tipo 1, es decir aceptar el no efec-
to de la dieta sobre la entidad (H,)
existiendo. Esta evidencia tiene ne-
cesariamente que marcar una exi-
gencia a la etapa de disefo del es-
tudio y marca la relevancia de la
necesidad de ajustar el tamario de
muestra, en correspondencia, con
esta posibilidad de error.

“Si los resultados de diferentes es-
tudios sobre el efecto de un factor
nutricional sobre la entidad
consistentemente detectan un ries-
go positivo con un valor numérico
pequefio, tiene sentido sospechar
que existe un riesgo verdadero que
no se detecta con fuerza por la pre-
sencia de errores en la evaluacion

de los datos de la dieta y los dife-
rentes sesgos que pueden presen-
tarse en un estudio epidemiolé-
gico. Cuando la mayoria de los ha-
llazgos evidencian que la exposi-
cion a la dieta aumenta el riesgo
del evento de salud bajo estudio,
los resultados que den un débil
aporte a esta hipotesis deben ser
mirados con reserva, pues ellos no
aportan elementos que debilitan la
fuerza de la hipotesis de existencia
de un efecto sino que, presumible-
mente, sus resultados deben estar
influidos por el efecto negativo de
los sesgos. En el caso en que en
algunos estudios se detecten ries-
gos que con consistencia indican
la presencia de una asociacion
negativa (o de tipo protector) de la
dieta sobre la entidad estudiada, es
poco probable que estos resulta-
dos sean debidos a los sesgos, en
tal caso ellos deben ser interpreta-
dos como fuertes evidencias con-
tra la hipotesis del efecto positivo
de la dieta sobre la entidad"(8).

UN EJEMPLO DE API'.ICACIC')N
DE LAMETODOLOGIA
PROPUESTA

La Figura 1 muestra los resultados
de la validacion, para cada sexo,
de la estimacion del porcentaje de
grasa corporal mediante medicio-
nes antropomeétricas a partir de las
ecuaciones de Durnin y Womersly
y las ecuaciones de Siri. En la vali-
dacion se utilizé como estandar de
oro el método del deuterio(11).

Para decidir acerca de la concor-
dancia entre mediciones se aplicd
la prueba de Wilcoxon para datos



Diferencia

pareados. Como consecuencia de
comparar los valores P con 0.05 se
obtuvo que las discordancias entre
el porcentaje de grasa corporal es-
timado por ambas pruebas no son
significativas entre los hombres y si
para las mujeres. La Figura 1 pre-
senta los diagramas de tipo box-
plot para describir, utilizando inter-
valos de confianza del 95%, el com-
portamiento de las diferencias en-

FIGURA 1

tre ambos puntajes. Para los hom-
bres el intervalo esta centrado en 0
y para las mujeres no lo contiene,
aunque no esta muy distante. Este
comportamiento confirma lo obser-
vado en la prueba de Wilcoxon y
reafirma, mediante una cuantifica-
cion, que la discrepancia entre
antropometria y deuterio, en el caso
de las mujeres, existe pero no es
muy grande.

Validacion del método antropométrico para estimar el
porcentaje de grasa corporal utilizando el método del deuterio

como estandar de oro
1 e I
L |
T g— 00270 ]
2=0.0700
_1T_ Media+DE
Media-DE
1 Media+1.96"
Media-1.96*E
Horitres Mujeres 8 Media

En este punto el analisis estadisti-
co se puede dar por concluido y el
problema cerrado, pero ;cuédl es
el sentido biolégico de la conclu-
sion a que se ha llegado? ;qué sig-
nifica que en las mujeres las prue-
bas no coinciden pero sus diferen-
cias, aunque significativas, no son

muy grandes y, como maximo, no
rebasan un 3% del porcentaje real
de su grasa corporal?

En el caso de replicaciones de una
misma medicion los puntajes, de
manera general, no se reproducen
exactamente. Existe un rango en
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el que las discrepancias son tole-
rables. Cuando se estima la grasa
corporal por el método del deuterio
una discrepancia del 3% es tolera-
ble y esta en el rango de error de la
tecnica (12). Si se aplica este crite-
rio al analisis del significado de la
discrepancia observada entre
antropometria y el método del
deuterio en las mujeres la interpre-
tacion de los resultados tiene una
nueva dimension.

La franja dibujada en la Figura 1
muestra el rango en el que las dife-
rencias entre antropometria y
deuterio se encuentran en el rango
de error tolerable para el deuterio.
Los intervalos de confianza para las
medias de las diferencias entre los
dos métodos en ambos sexos se
encuentran en ese rango. Eso sig-
nifica que las diferencias observa-
das en el caso de las mujeres, a
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