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Para ser honesto con el lector, debo indicar que una parte
importante de mi trabajo se basa en la utilizacion del
contraste de hipotesis y la obtencion de valores p, por tanto
este texto no podra tener una objetividad absoluta.

Pongamos que tenemos un grupo de sujetos sobre los que
deseamos evaluar si una dieta consigue modificar sus valores
de hemoglobina glicosilada (HbA1c), para estudiar el efecto
obtendriamos el valor medio antes de iniciar la dieta y el
valor medio posterior. El procedimiento mas usual, sin entrar
en analisis mas complicados, seria comparar los 2 valores
medios (con sus desviaciones tipicas), por ejemplo: valor
inicial del 6,8%, valor final 5,9%, la comparacion (en este
caso un test de «t» de medidas repetidas) nos da un valor
p=0,026.

La pregunta: ;podemos confirmar que la dieta ha sido
beneficiosa? Clinicamente es evidente la reduccion del valor
de HbA1c, asi mismo, estadisticamente el resultado ha sido
significativo; dicho de otra forma, tenemos evidencia de
que la repeticion del estudio con otro grupo de casos,
similares a los de nuestro estudio, empleando el mismo
disefio y con un nimero parecido de casos, arrojara valores
similares.

El punto de corte para el rechazo de la igualdad se
denomina nivel de significacion y suele fijarse, de forma
arbitraria, enun 5%. En el ejemplo 0,026 es inferior a 0,05, lo
que nos permite decir que la diferencia no ha sido exclusiva
de nuestros sujetos (en estos la diferencia es indiscutible),
sino que parece razonable asumir que en la poblacion de la
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que hemos extraido los casos se produciria dicha disminu-
cion.

Una expresion mas formal, que habitualmente encontra-
mos en la seccion de métodos de un articulo cientifico, es
decir que el valor del alfa se ha fijado en 0,05. Cuanto menor
es el valor de p, mayor sera la probabilidad de haber recha-
zado la hipotesis nula (que es la igualdad) y, por tanto, mayor
sera la probabilidad de que exista una diferencia real entre
lo que se esté comparando.

Como ya he mencionado, el valor es arbitrario y todas las
guias explicitan que, de forma razonada, puede modificarse,
usualmente rebajandolo.

Es importante resaltar que la magnitud del efecto (en el
ejemplo disminucion del 6,8% al 5,9%) es el dato mas impor-
tante y que siempre hay que discutir, no podemos cefirnos
a las consideraciones estadisticas sin matizar la relevancia
clinica de los resultados.

Ahora puedo recordar la definicion mas formal del valor
p: la probabilidad empirica de cometer un error de tipo
I. Esto es, rechazar la igualdad y aceptar la existencia de
la diferencia en nuestra comparacion, aun y cuando no
deberiamos. El principal inconveniente de esta forma de
proceder es que no es posible, a partir de dicho valor p,
conocer la magnitud del efecto y por ende de su relevan-
cia clinica, que es en Ultima instancia nuestro verdadero
objetivo, como ya he comentado.

Asi mismo la interpretacion erronea de que el valor p
indica la probabilidad de la que la Hy (la igualdad) sea cierta,
conlleva conclusiones incorrectas.

Abundando en interpretaciones falsas, en un articulo,
cuyo ultimo firmante fue el recientemente fallecido Dr.

2530-0164/© 2018 SEEN y SED. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.


https://doi.org/10.1016/j.endinu.2018.09.001
http://www.elsevier.es/endo
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.endinu.2018.09.001&domain=pdf
mailto:igichs@santpau.cat
https://doi.org/10.1016/j.endinu.2018.09.001

478

I. Gich Saladich

Altman (Grenland, 2016)', se detallan multitud de erro-
res y malas interpretaciones; de todas ellas resaltaré la
declaracion de que un resultado significativo implica un
resultado clinicamente relevante. La magnitud del efecto
no se puede interpretar a partir del valor de p.

Por todo ello, repetidamente a lo largo de los anos, se
ha postulado la necesidad de rebajar el nivel de significa-
cién, como apunta el loannidis (JAMA, 2018)?; en cualquier
caso, la disminucion del valor p no corrige del todo el pro-
blema. Una solucién ha sido no considerar el valor p como
significativo o no, sino facilitar la magnitud del efecto con
su intervalo de confianza, que permite una evaluacion de
la precision de dicha magnitud, por tanto, una vision clara-
mente mas clinica.

Recientemente se ha publicado una iniciativa, firmada
por una gran grupo de expertos metodoélogos (Benjamin
et al.?, 2018), sugiriendo la reduccion del nivel de signi-
ficacion usualmente empleado de 0,05 a 0,005. La idea
subyacente es mejorar la reproducibilidad de la investiga-
cion, de lo que se desprende que los autores consideran que
los investigadores no son del todo rigurosos y que los resulta-
dos no son solidos para las conclusiones de los articulos. En
este sentido, loannidis se preguntaba por qué la mayoria de
los resultados de las investigaciones publicadas, son falsos
(loannidis, 2005)*.

Un listado, no exhaustivo, de los problemas que expli-
quen la falta de validez, de las conclusiones, considerando
solo el valor de p, incluiria: eliminacion de valores, analisis
de mdltiples variables, comparaciones multiples, compa-
raciones no previstas, analisis de subgrupos, aumentar la
muestra hasta conseguir resultados significativos, etc., en
definitiva, la tendencia a «torturar los datos», o simplificar
la interpretacion de los resultados de un estudio de acuerdo
solo con el valor p.

La disminucion del nivel de significacion no evita el
problema, pero presumiblemente lo convierte en menos
prevalente y es una solucion sencilla y facil de imple-
mentar. En un amplio rango de las pruebas estadisticas
usualmente empleadas, fijar el valor del alfa en 0,005,
con la potencia usual del 80%, requeriria incrementos del
tamano de la muestra alrededor de un 70% (Benjamin et al.,
2018%). Una ventaja, no despreciable, es el efecto sobre
futuras investigaciones, puesto que los estudios con pocos
casos tienden a exagerar las estimas de los tamafnos del
efecto, por tanto, los valores que un investigador extraiga
de un estudio con un gran tamano de muestra seran mas
robustos.

Otra forma de abordar el problema es utilizando la apro-
ximacion bayesiana, lo que implica afadir a nuestro analisis
informacion de estudios previos (que se denomina «prior»),

que puede mejorar la reproducibilidad de las conclusiones,
como muestra Nuzzo (2014)°, aproximacion mas compleja y
que adolece del problema de la validez del «prior» empleado
de los valores que se toman como referencia.

Como ya he indicado, la reduccion del valor p puede
entenderse como una distraccion a la solucion real, tal
como la Asociacion de Estadisticos Americana (Wasserstein
y Lazar, 2016)° explicité en su articulo, concluyendo que la
buena practica estadistica, como componente esencial de la
correcta practica cientifica, enfatiza los principios del buen
disefio del estudio y su realizacion, una variedad de resu-
menes numéricos y graficos de datos, la comprension del
fendmeno en estudio, la interpretacion de los resultados en
contexto, un informe completo y la adecuada comprension
logica y cuantitativa de qué significan los datos.

Por todo ello, parece mas razonable la eleccion de un
buen disefo, una clara explicitacion de los analisis previs-
tos, de los detalles concretos utilizados para el calculo del
tamano de la muestra, indicando claramente todas las exclu-
siones (en caso de haberlas) y todos los calculos llevados a
cabo, asi como las variables evaluadas, en resumen, mejorar
la calidad y la transparencia de las investigaciones, basa-
das en protocolos cientificos previos, con un plan de analisis
estadistico detallado.

Ningun indice en particular debe sustituir al razona-
miento cientifico.
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