e-ISSN 2711-0885 VOLUMEN 1 NUMERO 4 OCTUBRE 2022

E.S.E

U

Hospital Departamental

Tomas Uribe Uribe

de Tulua - E.S.E.

PORQUE YA! SOMOS LOS MEJORES

HABLEMOS
*“SALUD

Gestion del Conocimiento e Innovacion
(GECOI)

icontec =S

Significancia
Estadisticay
Relevancia Clinica.

David Santiago Delgado G. Lider subproceso investigacion, Grupo GECOI.
ESE Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe de Tulua.



En el ejercicio de la investigacion, los esfuerzos se encaminan hacia la busqueda de

la explicacion de fendmenos naturales a través de la teorizacion sobre su
comportamiento o mediante la puesta en manifiesto de un efecto o asociacion entre
las variables de estudio; sin embargo, estas asociaciones pueden ser reales o
ficticias, bien sean producto del azar, la existencia de sesgos o por la variabilidad
biol6gica del fenémeno de estudio.

Preguntas del tipo : ¢EI consumo de tabaco se encuentra asociado con el cancer
de pulmén?, ¢son diferentes los valores de las variables cinematicas y
espaciotemporales en el paciente con trastorno motor que usa la ortesis tobillo-pie
VS quienes no la usan?, ¢ larealizacion de actividad fisica produce efectos benéficos
para la salud?, ¢en un proceso de monitoreo para evaluar la calidad de
diligenciamiento de las historias clinicas, evidencian las resultados un proceso fuera
de control?; son generalmente abordadas por procesos de comprobacion de
hipotesis mediante la conversiéon de una hipétesis cientifica en una hipotesis
estadistica.

En el contraste de hipoétesis y el disefio de la investigacién se utilizan las pruebas de
significancia estadistica como herramienta para la toma de una decision; este tipo
de estudios emplean diversas metodologias estadisticas que presentan un elemento
en comun: proporcionan una "medida de inusualidad" (measures of unusualness)
mas conocida coma valor p (en ingles p-value), que si es significativo indica que
existe un efecto o avala una relacion del fenGmeno que se esta estudiando.

El concepto de significancia estadistica brinda la confianza necesaria al investigador que
sus resultados no son productos del azar, no obstante, la APA (American

Psychological Association) plantea la necesidad de ir mas alla de la significacion

estadistica en aras de una significacién practica, dado que la susodicha no otorga
respuestas satisfactorias a las preguntas relacionadas con la magnitud de los efectos
detectados (1).

En un analisis de 791 articulos en 5 revistas indexadas, se encontré que alrededor
de la mitad asumen errbneamente la no significancia estadistica coma que no hay
efecto (2); el problema radica a la hora de interpretar los resultados del valor p en el
ejercicio del contraste de hipétesis y en las conclusiones que se desprenden de las

mismas. Con frecuencia se pasa par alto el origen (forma de calculo) de este




indicador, las ventajas y desventajas en su uso y la falacia de transposicion

condicional (3) en la descripcidon de los hallazgos derivados del mismo, lo cual
significa cometer un error I6gico muy grande.

Pr (observacion / hipétesis)

# Pr (hipotesis /observacion)

La probabilidad de observar un resultado en la realizacion de un experimento dada
una hipoétesis nula cierta, no es equivalente a decir que una hipoétesis nula sea cierta
dado un resultado observado. Para dirimir mejor este asunto, es importante recordar
primero la l6gica de la falsificacion de la hipétesis nula (Ho) y hacer la distincién entre
pruebas de significancia versus pruebas de hipétesis.

La fuerza del procedimiento esta cuando se refuta la hipotesis con base en la
evidencia, la prueba esta buscando establecer si la hipétesis nula es falsa y no si la
hipétesis nula es verdadera (carga de la prueba). Se parte del supuesto de que Ho
es cierta, por lo cual se calcula la probabilidad de encontrar resultados como los
observados 0 mas extremos por azar.

Esto significa, construir un indicador de compatibilidad de los datos con la hip6tesis
(valor p), bajo el supuesto de que ésta es verdadera, de manera que entre mas bajo
sea el valor de este indicador, menos verosimil (creible) es la hipotesis planteada y
por ende se rechaza (4).

Pruebas de significancia versus pruebas de hipétesis

Las pruebas de significancia surgieron de la fusion de dos métodos a mediados de
los afios 40 (5): Fisher (1920) construy6 un indicador para valorar el grado de
compatibilidad de los datos con la hipotesis, Neyman & Pearson disefiaron el método
para la eleccion entre dos hipaotesis.

Las principales diferencias se exponen en el cuadro 1:




Cuadro 1. Comparacion entre la prueba de significancia y prueba de hipoétesis

Fisher (1920) “Prueba de significancia”

Neyman & Pearson (1930) “Pruebas de
hipétesis”

La solucién gque arroja el procedimiento es
un valor-p, el cual es calculado con los
datos

Es un procedimiento de monitoreo con
caracter repetitivo orientado a la accion (se
para o se continua con el proceso).

Esta prueba esta buscando establecer si la
hipétesis es falsa mas no si es verdadera.

Es mas sofisticada pues se construye la
prueba de antemano, se define una regla de
decision y la probabilidad del error que se
esta dispuesto a tolerar

No se llama prueba de hipétesis dado que
en realidad no es posible concluir sobre la
veracidad de la hipétesis

Debido a su naturaleza repetitiva la
interpretacion asociada con los errores tiene
sentido en términos relacionados con la
frecuencia relativa.

La fuerza del procedimiento esta cuando se
refuta la hip6tesis con base en la evidencia

Los datos son instrumentos que sirven
para responder a la pregunta.

Los datos son parte de la pregunta.

Es un procedimiento de monitoreo, no hay un
hecho general a ser sometido a prueba,
simplemente se verifica la situacion de turno.

Caso clasico de inferencia inductiva, a
partir de un caso especifico inferir a un
hecho general

Se realiza por uUnica vez, la intencién no es
monitorear

Fuente: calculos propios

El método que impera en la actualidad recoge de Fisher el p-value como indice de
medicion de la fuerza de la evidencia y de Neyman & Pearson el adoptar una regla
de decision consistente en rechazar Ho si el p- value es< 0.05 (6).

Dicho en otras palabras, si el resultado obtenido es mas inusual que el rango
esperado de resultados, dada una hipétesis nula cierta y un nivel de significancia a
elegido, es decir p<a, se dice que se tiene un resultado estadisticamente significativo
gque permite rechazar Ho (ver Figura 1).




Figura 1. Relacion entre el valor p y el nivel de significancia.
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En este orden de ideas, el valor p es un indicador que mide el grado de
compatibilidad de los datos con la hipétesis nula, no cuantifica la fuerza de la
asociacion, en lugar de ello determina la probabilidad que sea el azar o la variabilidad
muestral la explicacion a los resultados obtenidos (5). No obstante, la mayor
objecion que se le hace al valor p es el hecho que el rechazo de la Ho, resulta ser en
la mayoria de los casos fruto del tamafio de la muestra (7).

Recordemos que la significancia estadistica se ve afectada por dos factores:

1. La magnitud de las diferencias a detectar.
2. El tamafo de la muestra.

Es imperativo que la magnitud de la diferencia a detectar tenga relevancia clinica,
de manera que el tamafo de muestra calculado para detectar estas diferencias y las
pruebas de significancia estadisticas utilizadas conduzcan a la generacion de
resultados no espurios y permitan conclusiones con significancia practica (8).

El tamafio de la muestra afecta la significancia estadistica dado que el error estandar se
hace mas pequefio cuando el estudio cuenta con mas pacientes, si el error estandar
es pequefio, mayor es la precisién; y, por ende, la variabilidad secundaria al azar se
reduce. Cualquier diferencia puede ser estadisticamente significativa si se dispone
del numero suficiente de pacientes, de manera que una muestra muy grande deja

virtualmente asegurado el rechazo de la hipoétesis nula.




Diferencias pequefias en magnitud sin relevancia practica, pueden ser

estadisticamente significativas si el tamafio de la muestra es grande y efectos
técnicamente importantes pueden no ser estadisticamente significativos solo porque
el nimero de elementos estudiados fue escaso (7).

Se incurre entonces en falacias si se otorga mayor énfasis a priori al resultado,
olvidando el significado que se desprende del mismo. No debe olvidarse que el
establecimiento de una asociacion se debe principalmente a la deteccién de una
diferencia, la cual puede ser en un principio, resultado del azar o sesgos.

Nunca se deberia concluir que: "no hay diferencias” o "no hay asociacion" solo
porque el valor p es mayor que un umbral tal como 0.05, o de manera equivalente,
porque el intervalo de confianza incluye el cero. Debe evitarse ademas aseverar
que dos estudios se contradicen porque uno tuvo un resultado estadisticamente
significativo y el otro no. Concluir que los resultados que son estadisticamente no
significativos cuando el intervalo estimado incluye serios incrementos en el riesgo,
es desperdiciar los esfuerzos de la investigacion y desinformar las decisiones
publicas (2).

Segun Fernandez y Diaz (9) la relevancia clinica de un fenbmeno va mas alla de los
calculos aritméticos; esta determinada por el juicio clinico, el cual depende de la
magnitud de la diferencia, la gravedad del problema, la vulnerabilidad, la
morbimortalidad, su coste, su frecuencia, entre otros.

Un error que se comete con frecuencia una vez realizado el analisis, es convertir en
conclusiéon algo que no pasa de ser un resultado, de modo que se da relevancia a
asociaciones estadisticamente posibles, pero conceptualmente estériles (10).

No se estd haciendo apologia a prohibir el uso del valor p, ni mucho menos
inhabilitar su uso como un criterio de decision en ciertos casos concretos; mas bien
y en concordancia con la literatura actual, se insta a detener el uso del valor p en la
manera dicotdmica convencional para decidir si un resultado refuta o soporta una
hipotesis cientifica.

Desde la perspectiva clinica, el concepto de "significancia estadistica” no es

relevante, pues no resuelve la incertidumbre; no debe olvidarse que se esta




hablando de un concepto matematico, por lo que una asociacion estadisticamente

significativa puede no ser clinicamente relevante; puede no ser causal; y una
asociacion estadisticamente no significativa puede deberse a un problema de
tamafio de muestra insuficiente. En este orden de ideas se pueden encontrar
asociaciones "estadisticamente significativas" y conceptualmente espurias”; de
manera que debe tenerse en cuenta que el término “estadisticamente significativo”

no es "garantia de calidad" (11).

Una sugerencia util es la propuesta de Armitage y Berry (12) (Figura 2.), donde
ademas del valor p, se utiliza otra medida como lo son los intervalos de confianza,
los cuales pueden facilitar la distincion entre significancia estadistica y relevancia
clinica. Se cuenta con cinco interpretaciones posibles a mencion: a) la diferencia
encontrada es estadisticamente significativa y lo suficientemente grande como para
tener relevancia clinica, b) la diferencia es significativa, pero no es lo suficientemente
grande para ser clinicamente importante, ¢) la diferencia es significativa, pero muy
pequefla como para adosarle importancia clinica, d) la diferencia no es
estadisticamente significativa pero puede ser suficientemente grande para ser
importante y, e) la diferencia no es significativa ni tampoco lo bastante grande para

ser clinicamente importante.

Figura 2. interpretaciones posibles en términos de significancia estadistica y
relevancia clinica.
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Fuente: calculos propios




Recomendaciones finales

Aprender a aceptar la incertidumbre.

Seleccionar la prueba que se ajuste de mejor forma a la naturaleza de los datos
para aceptar o rechazar H,.

Establecer si las diferencias obtenidas ademas de ser estadisticamente
significativas, poseen importancia desde el punto de vista clinico para evitar
asociaciones estadisticamente posibles, pero conceptualmente estériles

Utilizar ademas del p-value los intérvalos de confianza de la estimacion.

Facilitar la compresion de la relacién entre potencia de la prueba, tamafio del
efecto, nivel alfa y significancia estadistica en el contexto del estudio y éarea
concreta de investigacion para favorecer interpretaciones correctas y
contextualizadas de los datos.

Incluir los grados de libertad, el nivel alfa y los valores de los estadisticos y el
tamafio del efecto.

Hacer una declaracion cualitativa sobre la importancia clinica o practica de los
efectos, utilizando poco probable, muy probables, etc.
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