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Resumen.—Exponemos la importancia de desarrollar
estudios en medicina de rehabilitación desde la perspectiva
del modelo de enfermedad de la OMS, realizamos reseñas
expresas a la aportación teórica dada por autores desde la
Investigación de los Resultados (Outcomes Research) en
Medicina de Rehabilitación. Subrayamos, la importancia de
incorporar a la investigación en nuestra especialidad tanto
las tecnologías médicas que valoren los déficit provocados
por la enfermedad, como el uso de escalas de valoración
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 parámetros estadísticos sencillos,
en ocasiones «despreciados» o minusvalorados, como son
el tamaño muestral, el error alfa, el error beta, y los erro-
res metodológicos, dado que estos parámetros condicionan
la calidad de los estudios.

Palabras clave: Validez. Sesgos. Investigación 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-
se 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 simple 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.

Key words: Accuracy. Bias. Outcome Research.

«Si os pregunto por qué creéis en una determinada
cuestión, debéis darme alguna razón; o debéis admitir que

vuestra creencia carece por completo de fundamentos.»

DAVID HUME.

INTRODUCCIÓN

Muir Gray, uno de los precursores de la Medicina
Basada en la Evidencia, define la investigación en salud
como «un proceso de indagación que produce cono-
cimientos» (1). La definición es sencilla, y esta senci-
llez didáctica es igualmente utilizada a la hora de cla-
sificar o sistematizar, distinguiéndose en la literatura
diferentes tipos de investigación (básica, aplicada y di-
rigida / cualitativa o cuantitativa / horizontal o verti-
cal) (2). Sin embargo, la investigación en Salud es un
fenómeno complejo, Rebagliato et al (3) nos indican
como en Salud se produce la convergencia de diversi-
dad de teorías y metodologías (Medicina, Farmacolo-
gía, Economía, Sociología, Bioética, Bioestadística,...); y
subrayan el hecho de que estas disciplinas, más que
comunicarse y complementarse, tienden a competir
entre sí por alcanzar «la razón» y el reconocimiento
de las otras.

Un acercamiento global a la investigación se da
desde la epidemiología por Battista et al (4), que nos
propugnan una clasificación de la investigación desde
tres criterios:

1. Objeto del estudio: se distinguen dos áreas, 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 señalan la técnica, práctica, procesos,
programas y política sanitaria.

3. Propósito del estudio, a saber: desarrollo, descrip-
ción, explicación o evaluación; tanto del estado como
de las intervenciones en Salud.
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De la intersección de estos ejes surgen las diferentes
áreas de investigación en Salud, como serían la investi-
gación básica, la epidemiología Clínica, la Investigación
de los Servicios Sanitarios y la Promoción de la Salud.

EL MODELO DE ENFERMEDAD

Este enfoque global, muy descriptivo para las disci-
plinas de la «medicina clásica», no es tan útil en Re-
habilitación. Asumimos, que en nuestro caso es nece-
sario hacer referencia al modelo de enfermedad de la
OMS y a su separación en niveles (Patology / Impair-
ment / Disability / Handicap) (5). En este sentido,
Whyte (6) propone distinguir por un lado el nivel de
enfermedad en el que el clínico actúa y por otro el
nivel de resultado o de «outcome» en el que reper-
cute esta intervención. Ambos, intervención y resul-
tado, son clasificados y evaluados a nivel de: patología,
déficit, discapacidad o handicap.

El modelo de Whyte pone de manifiesto realidades
conocidas por todos a la hora de enfrentarnos al pro-
blema de la investigación en medicina de rehabilitación:

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

2. No existencia de relaciones lineales entre el nivel
de la intervención y el nivel de resultado en el que re-
percute la intervención. De modo, que aunque sólo se
actúe sobre un nivel como la discapacidad, los resulta-
dos de la intervención pueden tener impacto en los
cuatro niveles (patología, déficit, discapacidad y handicap).

3. Dificultad para crear condiciones «experimenta-
les» o «controlables» en la investigación clínica, ya sea
por la diversidad de variables que intervienen en el acto
médico, o por la dificultad de crear grupos homogé-
neos de pacientes o por asignarlos aleatoriamente.

LA INVESTIGACIÓN DE LOS RESULTADOS

No obstante, se han realizado diversas propuestas
a fin de intentar solventar los problemas de desarro-
llar estudios clínicos en nuestra especialidad. Estas van
desde planteamientos sencillos, como son la creación
de grandes bases de datos (p. e. CMBD) que incluyan
valoraciones funcionales, las cuales serán básicas para
la realización de estudios descriptivos e investigación
de los «outcomes» (7), a desarrollos más complejos,
como puedan ser los estudios «cuasi-experimentales»,
estudios clínicos basados en el «caso único», diseños
basados en técnicas de análisis multivariante, algorit-
mos de «decisión clínica», estudios de individuos con
déficit simples, o estudios basados en el tratamiento

específico de discapacidades o handicaps (6). Pero
como base de estos estudios, hay un interés más en-
focado en el análisis de la efectividad de los tratamien-
tos e intervenciones, que en el simple estudio de la
eficacia de los mismos (7); es decir, hay más interés
por conocer y recoger que ocurre en la complejidad
de nuestra práctica habitual, que en conseguir descri-
bir lo que ocurre en unas condiciones «ideales», pro-
pias de los ensayos clínicos, que aunque aportan un in-
dudable grado de evidencia científica pueden estar ale-
jados de la realidad de la práctica clínica.

Estos planteamientos que hemos apuntado breve-
mente aquí los hemos tomado de autores como M.V.
Johnston, C. Granger, J. Whyte, R.A. Keith... en una
serie de artículos publicados en American Journal of Phy-
sical Medicine and Rehabilitation, denominados «outco-
mes research series». En ellos, estos autores exponen
las bases de lo que ellos denominan la Investigación de
los Resultados (outcomes), entendiendo aquí 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 global de la investi-
gación de los resultados no es «exclusivo» de este
grupo de investigadores (8), ni mucho menos de los
médicos rehabilitadores, nos llama la atención el es-
fuerzo que realizan por adaptar la investigación clínica
y la gestión asistencial con un enfoque afín a nuestra es-
pecialidad: «Los estudios clínicos dentro de la metodo-
logía de la investigación de los resultados... no tendrán
como objeto el resultado de una técnica sino la mejo-
ra del estado de salud y bienestar del paciente. Para
cuantificar esta mejora tras nuestros tratamientos, se
están desarrollando escalas para medir: calidad de vida,
medidas de la funcionalidad, alivio del dolor y expecta-
tivas y satisfacción del paciente, y complicaciones» (9).

VARIABLES OBJETIVAS Y SUBJETIVAS

Argumentada ya por nuestra parte la necesidad de rea-
lizar diseños de investigación que tengan en cuenta la
existencia de diferentes niveles o planos en la enferme-
dad, queremos ahora subrayar la necesidad de utilizar
instrumentos adecuados para el tipo variable de resulta-
do que se va registrar. Así como, remarcar la diferente
metodología que requerirán estas variables a la hora de
ser recogidas y manipuladas por el investigador. Básica-
mente se producen dos situaciones bien diferenciadas:

– En los problemas clínicos enfocados sobre el nivel
de impairment (déficit y deformidades) las variables uti-
lizadas pueden ser variables cuantitativas o categóricas,
que pueden fácilmente objetivarse y manipularse de
forma similar a otras variables biofísicas. Destaca aquí el
papel que pueden aportar las «Nuevas Tecnologías» al
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mejorar la precisión y calidad de las medidas objetiva-
das ej. estudios isocinéticos, pruebas de neuroimagen,
pruebas funcionales de esfuerzo, sistemas de valoración
del equilibrio...(la valoración de estas nuevas técnologías,
es objeto de un artículo de este monográfico).

– Por otro lado cuantificar los logros obtenidos en
los terrenos del dolor, la discapacidad y el handicap
requieren de la aplicación de técnicas «cualitativas»
mediante cuestionarios o escalas de valoración. Su
manejo necesita de metodologías más complejas, de-
sarrolladas en las áreas de la psicometría y la educa-
ción (10, 11). Pero dado el uso y sistematización 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 práctica clínica (12-16).

VALIDEZ, PRECISIÓN Y SESGOS

Con independencia del tipo de variable de nuestro
estudio, es necesario que su diseño nos permita refle-
jar el problema que nos ocupa de un modo efectivo, es
decir, necesitamos que nuestro estudio posea Validez In-
terna. Si además, los resultados son reproducibles y ex-
tensibles para poblaciones distintas a la estudiada esta-
mos diciendo que posee también Validez Externa (17).

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

error aleatorio o precisión del estudio y el segundo, es
el concepto de error sistemático o sesgo.

Los errores aleatorios son debidos al azar y estarán
presentes en cualquier estudio que realicemos sobre
una muestra, y no lo estarán por definición, cuando uti-
licemos a toda la población en estudio. No son errores
predecibles. No pueden ser eliminados, pero sí pueden
ser estimados estadísticamente (18). Es importante se-
ñalar también, que los errores aleatorios pueden contro-
larse y por lo tanto tenemos una vía para mejorar la
precisión de los estudios (12, 18). Son cuatro los fac-
tores a tener en cuenta como datos importantes para
definir el grado de precisión que podemos alcanzar en
nuestro estudio: tamaño muestral, error tipo I o alfa,
errores tipo II o beta y potencia estadística del test.

Ottenbacher (19), ha revisado el papel de estos
parámetros en los estudios de nuestra especialidad
aportando las siguientes conclusiones: 1) la significa-
ción estadística es confundida frecuentemente con la
significación clínica. 2) Los estudios actuales aportan
un buen nivel de error tipo I, pero descuidan los erro-
res tipo II, y con ello, los tests tienen una potencia
muy baja. 3) La baja potencia de los tests suele aso-
ciarse a una dispersión en los resultados 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 investigación bajo, y por tanto es difí-
cil alcanzar un consenso entre los autores, se dificul-
ta por tanto la elaboración de protocolos y guías de
práctica clínica sobre una evidencia científica, que por
lo comentado, o no existe o es escasa.

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

Sesgos

Sesgos de selección Selección inadecuada de la muestra. Sesgo del voluntario o de auto selección.
Si utilizamos otra muestra de la Sesgo de «no respuesta».
misma población las estimaciones Sesgo del «trabajador sano».
obtenidas serían diferentes. Sesgo de sospecha diagnóstica o «sesgo de detección».

Sesgo de Berkson.
Falacia de Neyman.

Sesgos de información Las medidas no son válidas, por Mala clasificación no diferencial.
o medida defecto de los instrumentos de Mala clasificación diferencial.

medida o la fiabiabilidad inter- – Sesgos amnésico o de recuerdo.
observador es baja. Otro efectos – Sesgo de atención o efecto «Hawthrone».
pueden ser causados por la – Sesgo del entrevistador.
«memoria», o por los «diagnósticos» Regresión a la media.
previos. Falacia ecológica.

Sesgo de confusión Se atribuye un efecto a una variable, factor de confusión, cuando en realidad no es debido a
ella. Se produce cuando la variable que denominamos f. de confusión se asocia de modo
independiente con un factor de riesgo de la enfermedad o del efecto que se busca. Además,
este factor de confusión no es un eslabón intermedio en la vía causal entre los factores de
riesgo y la enfermedad o efecto. Ej. el alcohol con f. confusión con el tabaco en el cáncer de
lengua-boca.



Por otro lado, tenemos los denominados errores
metodológicos o sesgos (12, 13, 30). Este tipo de
error cuestiona la validez de los estudios realizados, y
suele agruparse en tres categorías: a) sesgos de se-
lección, b) sesgos de clasificación o de información y
c) sesgos de confusión. Los hemos resumido en la
tabla 1, más allá de la clasificación no existen reglas,
son como hemos comentado errores metodológicos
recopilados sobre el trabajo de otros autores.

Pero, ¿pueden controlarse los sesgos? Básicamente,
sólo pueden evitarse o prevenirse durante la fase de
diseño, de ahí la necesidad de conocerlos, porque su
estudio se basa más en el conocimiento de «errores»
que otros han cometido antes, que en reglas para evi-
tarlos. No obstante, los sesgos de selección y clasificación
pueden disminuirse mediante técnicas de enmascara-
miento o de «ciego». Para el control de los sesgos de
confusión pueden emplearse: a) en la fase de diseño téc-
nicas de restricción y técnicas de emparejamiento. b)
En la fase de análisis de los datos, pueden utilizarse téc-
nicas de estratificación y de análisis multivariante. Pero
se requiere, siempre, una sospecha previa sobre la va-
riable que puede ejercer el efecto de confusión.

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-
ción. Así por ejemplo, en un contexto diferente al co-
mentado podemos encontrar el denominado sesgo
fraudulento, cuando el autor modifica voluntariamente
los datos para obtener un resultado, o el sesgo de pu-
blicación, condicionado por la tendencia en la literatu-
ra a publicar los estudios que encuentran significación
estadística en la hipotésis de estudio.

A modo de conclusión comentar que el diseño de
los estudios en nuestra especialidad 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 estadísticas complejas en el análisis,
lo que no ha ser excusa para cometer «errores» con
parámetros estadísticos más sencillos, pero que pue-
den definir la calidad del estudio.
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