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Resumen.—Exponemos la importancia de desarrollar
estudios en medicina de rehabilitacion desde la perspectiva
del modelo de enfermedad de la OMS realizamos resefias
expresas a la aportacion tedrica dada por autores desde la
Investigacion de los Resultados (Outcomes Research) en
Medicina de Rehabilitacion. Subrayamos, la importancia de
incorporar a la investigacion en nuestra especialidad tanto
las tecnologias médicas que valoren los déficit provocados
por la enfermedad, como el uso de escalas de valoracion
que objetiven variables subjetivas como puedan ser el dolor
o el grado de discapacidad o de nivel de handicap. Igual-
mente destacamos la importancia de comprender y cono-
cer bien el significado de parametros estadisticos sencillos,
en ocasiones «despreciados» 0 minusvalorados como son
el tamaho muestral, el error afa el error beta, y los erro-
res metodologicos, dado que estos parametros condicionan
la calidad de los estudios.

Palabras clave: \alidez. Sesgos Investigacion de
resultados

RESEARCH STUDIES: USES, VALIDITY AND
BIASES

Summary.—We explain the importance of developing
studies in rehabilitation medicine from the point of view of
the WHO disease model, and we make an express review
of the theoretical contribution contributed by the authors
from Outcome Research in Rehabilitation Medicine. We
stress the importance of incorporating both the medical
technologies that assess the deficit provoked by the disea-
e as well as the use of assessment scales that discover the
subjective variables such as pain or the incapacity grade or
the handicap level into the investigation in our specialty. We
also stress the importance of having a good understanding
and knowledge of the meaning of the smple statistical pa-
rameters which are sometimes overlooked or underevalua-
ted, such as sample size, alpha errors, beta error, metho-
dological errors, given that these parameters condition the
quality of the studies
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«g os pregunio par qué aeéis en um determinada
auedtion, debéis darme algura razan; o debéis admitir que
weslra aeenda carece par campleto de fundamentos »
Dap HumE

INTRODUCCION

Muir Gray, uno de los precursores de la Medicina
Basada en la Evidencia, define la investigacion en salud
como «un proceso de indagacion que produce cono-
cimientos» (1). La definicion es sencilla, y esta senci-
llez didactica es igualmente utilizada a la hora de cla
sificar o sistematizar, distinguiéndose en la literatura
diferentes tijpos de investigacion (basica, aplicada y di-
rigida / cudlitativa o cuantitativa / horizontal o verti-
ca) (2). Sn embargp, la investigacion en Salud es un
fendmeno complejo, Rebagliato et al (3) nos indican
como en Salud se produce la convergencia de diversi-
dad de teorias y metodologias (Medicina, Farmacolo-
ga, Economia, Sociologia, Bioética, Bioestadistica,...); y
subrayan el hecho de que estas disciplinas mas que
comunicarse y complementarse, tienden a competir
entre s por alcanzar «la razén» y el reconocimiento
de las otras

Un acercamiento gobal a la investigacion se da
desde la epidemiologia por Battista et al (4), que nos
propugnan una clasificacion de la investigacion desde
tres criterios:

1. Objelo del estudio: se distinguen dos areas, los es
tados de Salud y las intervenciones en Salud.

2. Nivel de estudio: distinguiendo dentro de los
estados de Salud los niveles de molecular, tisular, indi-
vidual y poblacional. Dentro del estudio de las inter-
venciones se sefialan la técnica, practica, procesos,
programas y politica sanitaria

3. Rgpésito del estudia a saber : desarrollo, descrip-
cion, explicacion o evaluacion; tanto del estado como
de las intervenciones en Salud.
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De la interseccion de estos ejes surcen las diferentes
areas de investigacion en Salud, como serian la investi-
cacion basica, la epidemiologia Clinica, la Investigacion
de los Servicios Sanitarios y la Promocion de la Salud.

EL MODELO DE ENFERMEDAD

Este enfoque gobal, muy descriptivo para las disci-
plinas de la «medicina clasica», no es tan util en Re-
habilitacion. Asumimos, que en nuestro caso es nece-
sario hacer referencia al modelo de enfermedad de la
OMSYy a su separacion en niveles (Patology / Impair-
ment / Disability / Handicap) (5). En este sentido,
W hyte (6) propone distinguir por un lado el nivel de
enfermedad en el que el clinico actia y por otro el
nivel de resultado o de «outcome» en el que reper-
cute esta intervencion. Ambos, intervencion y resul-
tado, son clasificados y evaluados a nivel de: patologia,
déficit, discapacidad o handicap.

H modelo de W hyte pone de manifiesto realidades
conocidas por todos a la hora de enfrentarnos a pro-
blema de la investigacion en medicina de rehabilitacion:

1. Diversidad de niveles sobre los que puede actuar
el médico rehabilitador, y por tanto, una multiplicidad
de posibles variables Resultado de su préactica clinica

2. No existencia de relaciones linedes entre el nivel
de la intervencion y el nivel de resultado en el que re-
percute la intervencion. De modo, que aunque solo se
actiie sobre un nivel como la discapacidad, los resulta-
dos de la intervencion pueden tener impacto en los
cuatro niveles (patologia, déficit, discapacidad y handicap).

3. Dificultad para crear condiciones «experimenta-
les» 0 «controlables» en la investigacion dlinica, ya sea
por ladiversidad de variables que intervienen en el acto
medico, o por la dificultad de crear grupos homogg-
neos de pacientes o por asignarlos aeatoriamente.

LA INVESTIGACION DE LOS RESULTADOS

No obstante, se han realizado diversas propuestas
a fin de intentar solventar los problemas de desarro-
llar estudios clinicos en nuestra especialidad. Estas van
desde planteamientos sencillos, como son la creacion
de grandes bases de datos (p. e. CMBD) que incluyan
valoraciones funcionales, las cuales seran basicas para
la redlizacion de estudios descriptivos e investigacion
de los «outcomes» (7), a desarrollos mas complejos,
como puedan ser los estudios «cuasi-experimentales»,
estudios clinicos basados en el «caso Unico», disefios
basados en técnicas de andlisis multivariante, algprit-
mos de «decision clinica», estudios de individuos con
déficit simples, o estudios basados en el tratamiento
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especifico de discapacidades o handicaps (6). Pero
como base de estos estudios, hay un interés mas en-
focado en el andlisis de la efectividad de los tratamien-
tos e intervenciones, que en el simple estudio de la
eficadia de los mismos (7); es decir, hay mas interés
por conocer y recoger que ocurre en la complejidad
de nuestra practica habitual, que en conseguir descri-
bir lo que ocurre en unas condiciones «ideales», pro-
pias de los ensayos clinicos, que auncue aportan un in-
dudable grado de evidencia cientifica pueden estar ale-
jados de la readlidad de la practica clinica

Estos planteamientos que hemos apuntado breve-
mente aqui los hemos tomado de autores como M.V.
bhnston, C. Granger, J Whyte, RA. Keith... en una
serie de articulos publicados en American Jbumal of Fhy
sical Medicine and Rehabilitation, denominados «outco-
mes research series». En ellos, estos autores exponen
las bases de lo que ellos denominan la Investigacion de
los Resultados (outcomes), entendiendo aqui los resul-
tados en un sentido amplio, es decir, como el estudio
de la salud, la independencia funcional y calidad de vida
tanto de los sujetos como de los grupos de indivi-
duos (6). Aunque este enfoque gobal de la investi-
gacion de los resultados no es «exclusivo» de este
grupo de investigadores (8), ni mucho menos de los
médicos rehabilitadores, nos llama la atencion el es-
fuerzo que redizan por adaptar la investigacion clinica
y la gestion asistencia con un enfoque afin a nuestra es-
pecialidad: «Los estudios dlinicos dentro de la metodo-
loga de la investigacion de los resultados.. no tendran
como objeto el resultado de una técnica sino la mejo-
ra del estado de saud y bienestar del paciente. Para
cuantificar esta mejora tras nuestros tratamientos, se
estan desarrollando escalas para medir : calidad de vida,
medidas de la funcionalidad, alivio del dolor y expecta-
tivas y satisfaccion del paciente, y complicaciones» (9).

VARIABLES OBETIVAS Y SUBETIVAS

Argumentada ya por nuedtra parte la necesidad de rea-
lizar disefios de investicacion cue tencgn en cuenta la
existencia de diferentes niveles o planos en la enferme-
dad, queremos ahora subrayar la necesidad de utilizar
instrumentos adecuados para €l tipo variable de resulta-
do que s va regstrar. As como, remarcar la diferente
metodologia que requeriran edtas variables a la hora de
ser recogidas y manipuladas por el investigador. Basica-
mente se producen dos situaciones bien diferenciadas:

— En los problemas dlinicos enfocados sobre el nivel
de impairment (déficit y deformidades) las variables uti-
lizadas pueden ser variables cuantitativas o categoricas
que pueden facilmente objetivarse y manipularse de
forma similar a otras variables biofisicas Destaca aqui el
papel que pueden aportar las «Nuevas Tecnologias» a
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mejorar la precision y cdidad de las medidas objetiva-
das €. estudios isocinéticos, pruebas de neuroimagen,
pruebas funcionales de esfuerzo, sissemas de valoracion
del equilibrio...(la valoracion de estas nuevas técnologias,
es objeto de un articulo de este monografico).

— Por otro lado cuantificar los logros obtenidos en
los terrenos del dolor, la discapacidad y el handicap
requieren de la aplicacion de técnicas «cudlitativas»
mediante cuestionarios o escalas de valoracion. Su
manejo necesita de metodologias mas complejas, de-
sarrolladas en las areas de la psicometria y la educa
cion (10, 11). Pero dado el uso y sistematizacion con
que estos instrumentos comienzan a utilizarse, es ne-
cesario por parte del médico cierto conocimiento
sobre la calidad de medida que le aportan estas he-
rramientas y del modo en que ha de utilizar los re-
sultados en su practica clinica (12-16).

VALIDEZ, PRECISION Y SESGOS

Con independencia del tipo de variable de nuestro
estudio, es necesario que su disefio nos permita refle-
jar el problema que nos ocupa de un modo efectivo, es
decir, necesitamos que nuestro estudio posea \élidez In-
terma. S ademas, los resultados son reproducibles y ex-
tensibles para poblaciones distintas a la estudiada esta-
mos diciendo que posee también \alidez Bxterna (17).

Asociados a la validez interna tenemos otros dos
conceptos importantes H primero de ellos, es el de

TABLA 1. Clasificacion de Sesgos (17, 18).

error aleatorio o precdsiondel estudio y el segundo, es
el concepto de error sissematico o sesgn

Los errores aeatorios son debidos a azar y estaran
presentes en cualquier estudio que reaicemos sobre
una muestra, y no lo estaran por definicion, cuando uti-
licemos a toda la poblacion en estudio. No son errores
predecibles. No pueden ser eliminados, pero s pueden
ser estimados estadisticamente (18). Es importante se-
falar también, cque los errares aleatarios pueden contro-
larse y por lo tanto tenemos una via para mejorar la
precision de los estudios (12, 18). Son cuatro los fac-
tores a tener en cuenta como datos importantes para
definir el grado de precision que podemos alcanzar en
nuestro estudio: tamafio muestral, error tipo | o afa
errores tipo Il o beta y potencia estadistica del test.

Ottenbacher (19), ha revisado el papel de estos
parametros en los estudios de nuestra especialidad
aportando las siguientes conclusiones: 1) la significa-
cion estadistica es confundida frecuentemente con la
significacion clinica. 2) Los estudios actuales aportan
un buen nivel de error tipo |, pero descuidan los erro-
res tipo I, y con ello, los tests tienen una potencia
muy baja 3) La baja potencia de los tests suele aso-
ciarse auna dispersion en losresultados y por lo tanto
la reproductibilidad de los estudios es baja (validez ex-
terna). La consecuencia es un grado de evidencia en
los trabajos de investigacion bajo, y por tanto es difi-
cil alcanzar un consenso entre los autores, se dificul-
ta por tanto la elaboracion de protocolos y guias de
practica clinica sobre una evidencia cientifica, cue por
lo comentado, 0 no existe o es escasa

Sesgos

Sesgps de seleccion
S utilizamos otra muestra de la
misma poblacion las estimaciones
obtenidas serian diferentes

Seleccion inadecuada de la muestra

Sestp del voluntario o de auto seleccion.

Sestp de «no respuesta».

Sesgo del «trabajador sano».

Sesgo de sospecha diagndstica o «sesgo de deteccion».
Sesgo de Berkson.

Falacia de Neyman.

Sesgps de informacion
o0 medida

Las medidas no son vdlidas, por
defecto de los instrumentos de
medida o la fiabiabilidad inter-
observador es baja Otro efectos
pueden ser causados por la

«memoria», o por los «diagndsticos»

previos

Mala clasificacion no diferencial.

Mala clasificacion diferencial.
— Seggps amnésico o de recuerdo.
— Segp de atencion o efecto «Hawthrone».
— Sesgo del entrevistador.

Regresion a la media

Falacia ecologica

Sesgo de confusion

S atribuye un efecto a una variable, factor de confusion, cuando en realidad no es debido a

ella Se produce cuando la variable que denominamos f. de confusion se asocia de modo
independiente con un factor de riesgo de la enfermedad o del efecto que se busca Ademas,
este factor de confusion no es un edabén intermedio en la via causal entre los factores de
riesgo y la enfermedad o efecto. B. el alcohol con f. confusion con el tabaco en el cancer de

lengua-boca
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Por otro lado, tenemos los denominados errores
metodologicos o sesgos (12, 13, 30). Este tipo de
error cuestiona la validez de los estudios realizados, y
suele agruparse en tres categorias: a) sesgos de se-
leccion, b) sesgos de clasificacion o de informacion y
c) sesgps de confusion. Los hemos resumido en la
tabla 1, mas alla de la clasificacion no existen reglas,
son como hemos comentado errores metodologicos
recopilados sobre el trabajo de otros autores

Pero, ¢pueden controlarse los sesgos? Basicamente,
solo pueden evitarse o prevenirse durante la fase de
diseiio, de ahi la necesidad de conocerlos, porque su
estudio se basa mas en el conocimiento de «errores»
que otros han cometido antes que en reglas para evi-
tarlos No obstante, los sesgos de seleadidn y dasificacion
pueden disminuirse mediante técnicas de enmascara
miento o de «ciego». Para el control de los sesgos de
aonfusidn pueden emplearse: a) en la fase de disefo téc-
nicas de restriccion y técnicas de emparejamiento. b)
En lafase de andlisis de los datos, pueden utilizarse téc-
nicas de estratificacion y de andlisis multivariante. Pero
e requiere, siempre, una sospecha previa sobre la va-
riable que puede ejercer el efecto de confusion.

La palabra sesgo, es una palabra ampliamente utili-
zada en la literatura, y en este sentido es una palabra
que ha hecho «fortuna» y por tanto pierde significa-
cion. Asi por ejemplo, en un contexto diferente a co-
mentado podemos encontrar el denominado sesgpo
fraududenta, cuando el autor modifica voluntariamente
los datos para obtener un resultado, o el sesgo de pu-
blicadién, condicionado por la tendencia en la literatu-
ra a publicar los estudios que encuentran significacion
estadistica en la hipotésis de estudio.

A modo de conclusion comentar que el diseiio de
los estudios en nuestra especididad debe de plantearse
sobre la existencia de diferentes planos en el estatus
de enfermedad del paciente. Indicar que los instru-
mentos para objetivar y medir las variables en cada
nivel son diferentes, lo que obliga en ocasiones al ma-
nejo de técnicas estadisticas complejas en el andlisis,
lo que no ha ser excusa para cometer «errores» con
parametros estadisticos mas sencillos, pero que pue-
den definir la calidad del estudio.
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