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Bioestadistica y Epidemiologia

ERRORES EN LA LITERATURA BIOMEDICA:
UN CATALOGO PARA EL LECTOR CRITICO

JORGE DAGNINO S.!

* Los errores en la literatura biomédica son fre-
cuentes y escaparon a la atencion de autores,
revisores y editores.

* Hay errores frecuentes en el analisis, la pre-
sentacion o la interpretacion que pueden ser
corregidos en el proceso editorial o por una
lectura atenta.

* Hay otros errores, llamados mortales, que no
pueden ser corregidos y vician insalvablemen-
te los resultados y conclusiones.

» El lector critico hace bien en incorporar entre
sus competencias la capacidad de detectar es-
tos errores y evitar que se traduzcan en cam-
bios que podrian dafiar a sus pacientes.

El uso de métodos estadisticos en la literatura
biomédica se empez6 a generalizar a contar de la
segunda mitad del siglo XX. Tempranamente se
pudo detectar que los errores eran frecuentes y que
muchos de ellos hacian dudar de las conclusiones
de buena parte de lo publicado y que ello ocurria
generalizadamente, incluso en las revistas de ma-
yor prestigio. Aunque pareciera ser que los errores
mas basicos han disminuido, el analisis estadistico
en las revistas biomédicas se ha ido haciendo mas
complejo por lo que aumenta la oportunidad para
que se multipliquen los errores y también la nece-
sidad de un mayor conocimiento para detectarlos y
sopesarlos en relacion con las conclusiones alcan-
zadas por los autores.

Los errores son tantos que dificilmente se pue-
den explicitar todos aqui; incluso hay libros dedi-
cados a ellos como el de Anderson o el de Good
y Hardin. En un articulo como este, hay diversas
maneras de aproximarse al tema. Por ejemplo, re-
visando los errores mas frecuentes como los que

aparecen en la Tabla 1; algunos de estos errores
pueden ser rectificados en la etapa de revision del
trabajo o bien pueden ser advertidos por un lector
critico, pero sin duda reflejan descuido, ignorancia
o mala intencion. En general, se pueden dividir en
aquellos derivados de un analisis inapropiado de
los datos, aquellos relacionados a una presentacion
incompleta o poco clara, y aquellos causados por
una interpretacion no justificada. Muchos de ellos
pueden ser corregidos en el proceso editorial si son
detectados y algunos luego de una lectura critica
por el lector interesado. Por ejemplo, cuando en el
trabajo se anota el error estandar como dimension
de la variabilidad de la muestra, cualquiera puede
calcular la desviacion estandar o la varianza al co-
nocer el tamafio de la muestra.

Otra aproximacion es la de destacar aquellos
errores que invalidan las conclusiones y que en la
literatura se han citado como “pecados o errores
mortales” pues su presencia no puede deshacerse
con un nuevo calculo o discusion de los resultados.
En general, estos se refieren a problemas en el dise-
fio del estudio pues estos no pueden ser deshechos
ni con el mas sofisticado de los analisis (Tabla 2).

Esta revision entonces solo pretende hacer una

Tabla 1. Errores estadisticos corregibles, frecuentes en
la literatura biomédica

1 Uso de error estindar en vez de la desviacion
estandar

2 Mala interpretacion del significado de p
Uso inadecuado de pruebas estadisticas

4 Muestras pequeiias y ausencia de calculo de po-
tencia

Interpretacion inadecuada de la correlacion

Inferencia limitada o extralimitada

' Profesor Titular
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Tabla 2. “Errores mortales” de la literatura biomédica

Asignacion al azar inexistente o inadecuada

O© 00 3 &N L A W N =

Resultados vagos y descontrol con los niimeros

Informacion insuficiente: un investigador independiente no puede replicar el trabajo

Muestras insuficientes: el error tipo II es inaceptable, pues la imprecision de las estimaciones muy grande
Muestras no representativas; eleccion de controles inadecuados

Definiciones operacionales inadecuadas o insuficientes

Falla en medir variables que pueden tener incidencia en los resultados

Pérdidas en seguimiento o en la medicion de variables

Mal manejo del sesgo y variables de confusion: inadecuado manejo del enmascaramiento y métodos de seleccion

10 Hipdtesis y/o conclusiones errantes, cuando se plantea una en la introduccion y se termina concluyendo otra cosa

enumeracion somera de errores o defectos que se
pueden encontrar en la literatura biomédica. Su
amplia ocurrencia hace que la responsabilidad de
detectarlos recaiga en los lectores que quieren evi-
tar que dichos errores se trasladen al cuidado de
sus pacientes. El énfasis estd puesto en ayudar al
lector a descubrir esos errores mas que en quien
quiera hacer y publicar un trabajo de investigacion.
Si bien el presente texto puede serles de utilidad,
existen guias escritas por diversos grupos de ex-
pertos como el CONSORT, QUORUM, PRISMA o
STARD que serviran mejor a ese proposito (http://
www.consort-statement.org/, http://www.prisma-
statement.org/, http://www.stard-statement.org/).

Los errores se presentan en este articulo como
un catalogo ordenado segun la parte del manus-
crito donde suelen aparecer: disefio y descripcion
del estudio, analisis de los datos, descripcion de
los métodos estadisticos usados, presentacion de
los resultados e interpretacion de estos. Esto deja
afuera errores que se pueden cometer en otras eta-
pas del trabajo, como en las mediciones o en la
recoleccion y registro de los datos, pues no que-
dan reflejados en el trabajo publicado. No hay in-
tento de explicar con detalle porqué constituyen
errores pues extenderia demasiado este articulo y
porque esas justificaciones aparecen en los capi-
tulos respectivos. Por ejemplo, porqué es un error
usar el error estandar de la media en lugar de la
desviacion estandar para describir la variabilidad
de la muestra que aparece en el articulo sobre la
distribucion normal. Esta decisién puede dismi-
nuir la legibilidad y quizas la amenidad de este
articulo, pues estamos conscientes que quienes
pueden considerar ameno un articulo de errores
estadisticos son decididamente una minoria, pero
facilita su uso como una lista de verificacion para
una lectura critica.
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ERRORES EN EL DISENO

Repitiendo un concepto dicho muchas veces an-
tes, en otros articulos, los errores y olvidos cometi-
dos en la planificacion del trabajo muchas veces de-
terminan que su ejecucion y resultados no seran ca-
paces de responder a las preguntas planteadas. Esto
se traduce en riesgos para los sujetos del estudio y
en gastos inutiles, el escandalo de la investigacion
mal hecha que ha sido denunciado por muchos. Por
ello, el tiempo y pensamiento, incluyendo una ase-
soria estadistica oportuna, que se inviertan en esta
etapa son esenciales para mejorar las probabilida-
des que el trabajo pueda representar un aporte real
al conocimiento. Son errores frecuentes de disefio:
» Lahipdtesis principal y/o las secundarias no son

explicitas o claramente reconocibles. Esto impi-

de seguir el hilo del trabajo, desde la pregunta a

la respuesta o conclusion, y no permite evaluar

la justedad del analisis estadistico usado.

» Las definiciones operacionales, especialmente
los criterios de inclusion y exclusion, son vagas,
lo que impide replicar el trabajo y, quizas peor,
la generalizacion, pues la poblacion de interés
queda indefinida.

* No queda claro qué se midid, cudndo y cémo se
midio; particularmente frecuente es la ausencia
de datos sobre el error y calibracion de los mé-
todos de medicion. Por ejemplo, son frecuentes
frases como “se midio la presion arterial antes y
después de tal o cual procedimiento”, sin preci-
sar quién hizo la medicion, en qué condiciones,
con qué aparato y si este o estos fueron calibra-
dos o0 no.

* No siempre se describe con detalle el método
usado para la aleatorizacion y el reclutamien-
to o eleccion de las muestras. Frases como “se
hizo una asignacion aleatoria”, sin especificar
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como se hizo, son insuficientes.

*  Con frecuencia tampoco se describen los méto-
dos usados para asegurar el ciego de los sujetos
y el ciego de quienes realizan las mediciones o
estimaciones.

* No hay referencia a resultados previos, cual es
el efecto principal estimado o esperado y tam-
poco referencia al calculo del tamafio muestral
basado en esta presuncion.

* No se define bien el grupo control o este es ina-
propiado para la pregunta que se quiere contes-
tar. Esto deja a las conclusiones sin sustento.

*  Muchos trabajos son demasiado pequefios para
detectar efectos importantes. Se falla en repor-
tar el tamafio inicial de la muestra y dar cuenta
de las pérdidas ocurridas en el desarrollo del es-
tudio.

*  No hay demostracion de la comparabilidad ba-
sal de los grupos o de los ajustes hechos cuando
hay diferencias evidentes. Otras muchas veces,
se dice que “no habia diferencias basales entre
los grupos” sin que se haga una consideracion
sobre un posible error tipo II derivado de un ta-
mafio muestral reducido.

ANALISIS DE LOS DATOS

En general, los errores mas frecuentes se deben
a que se ignoran los principios generales basicos
del disefio experimental y de la bioestadistica, tales
como la relacion que existe entre el tipo de estudios
y las preguntas que pueden o no contestar, el tipo de
analisis apropiado para cada caso, 0 a no compro-
bar que se cumplen las presunciones o requisitos de
cada test. La amplia disponibilidad de programas
computacionales que permiten analizar los datos
con facilidad ha aumentado este tipo de errores. A
esto se agrega que ese desconocimiento impide que
los autores hagan una descripcidon precisa de los

Tabla 3. Mal uso de la correlacion

métodos usados y de su justificacion cuando esta

es necesaria. Son errores frecuentes de analisis de

datos:

» Inadecuada descripcion de los métodos usados.
Un investigador independiente deberia ser ca-
paz de reproducir el analisis de los datos basan-
dose en la descripcion del manuscrito. Es de
especial preocupacion el hecho que los errores
sean frecuentes incluso cuando se trata de méto-
dos basicos pues la creciente complejidad de los
analisis aumenta las probabilidades de error.

* En general, los errores mas frecuentes se deben
a no comprobar que se cumplan las presuncio-
nes o requisitos de cada test: distribucion nor-
mal o no, semejanza de las varianzas, escala de
medicion de los datos, tamafio de las muestras,
numero de grupos, analisis de una o dos colas,
datos pareados o independientes, niimero de
comparaciones, presencia de una tendencia en
categorias ordenadas, linearidad de la relacion
entre dos o mas variables.

» Son particularmente frecuentes los errores que
se relacionan con el uso e interpretacion del test
t de Student, correlacion (Tabla 3) y chi cuadra-
do (Tabla 4). Estan descritos y resumidos en los
respectivos articulos.

* Muchas veces se reduce la precision de la me-
dicién y se pierde informacion cuando se redu-
cen datos continuos a ordinales sin explicacion
ninguna. Ademas, se generan confusiones con
los limites entre cada grupo que no siempre son
explicados.

* Nombres erréneos de tests o, con mayor fre-
cuencia, incompletos. Por ejemplo, limitarse
a decir “test t de Student” sin especificar si es
independiente o pareado o de una o dos colas.
Esto es especialmente importante en esta era
de acceso facil a programas computacionales
que a un set de datos permiten aplicar muchos
tests o, peor, arrojan simultaneamente resulta-

No analizar nube de puntos

Dragado de datos: multiples correlaciones
Efecto del tiempo
Muestreo restringido

Muestras mezcladas

Relacionar una parte con el total

O© 0 3 & W\ b~ W N —

Observaciones no independientes: mas de un valor por individuo

Evaluacion de cambios en relacion con un valor inicial

Uso en la validacion de un método de medicion (se debe usar el método del agreement de Bland y Altman)
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Tabla 4. Mal uso de chi cuadrado

1

Uso de porcentaje o proporciones en el calculo
de 2

Uso con n pequefios; no usar si:
- n total <20
- Mas del 20% de las celdas con n esperado < 5

No usar correccion de Yates (n total < 100 o
cualquier celda < 10)

Analisis post hoc tablas 2 x n

No tomar en cuenta categorias ordenadas en
tablas 2 x n
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dos de muchos tests. Otros errores en el uso de
las pruebas es no usar correccion por compara-
ciones multiples, uso inapropiado de un analisis
post hoc de subgrupos y no explicar las razones
por las cuales se decidié usar un andlisis o una
prueba inusual.

Cuando hay diversas comparaciones posibles,
con frecuencia no se especifica los tests usados
en cada una de las comparaciones. En este sen-
tido la expresion “donde apropiada” o similares
debiera ser evitada pues deja en la incertidum-
bre si el uso fue realmente apropiado.

Con frecuencia aparecen en los resultados va-
riables que no aparecen descritas antes. Ademas
de dejar en la duda como se obtuvieron, revela
falta de prolijidad en el manejo de los datos.
Falla en describir si hubo pérdida de datos y
como se 1idid con este problema. Otros, usan
soluciones inadecuadas, como omitir casos in-
completos o usar la imputacion simple. Muchos
programas estadisticos, especialmente aquellos
usados en el analisis de medidas repetidas, sim-
plemente omiten los sujetos que no tienen todas
las mediciones completas; el programa entrega
igual una p pero su significado es incierto y los
autores pueden no darse cuenta de la disminu-
cion del tamafio muestral que se refleja en los
grados de libertad usados en el calculo del esta-
distico en cuestion.

Otro error relativamente frecuente es el con-
fundir las unidades de medicion en el analisis
y presentacion de los resultados. Y otro, parti-
cularmente importante en analisis de variable
multiple, es confundir el tamafio de la mues-
tra con el nimero de resultados de interés (por
ejemplo, cuando se reclutan 1.000 pacientes
pero so6lo hubo 18 con un infarto del miocardio)
o confundir variables de resultado como pre-
dictoras (por ejemplo, duracion de la cirugia o
hipotension intraoperatoria en indices de riesgo

preoperatorio).

Uso de “propensity scores” sin consideracion
sobre los sesgos potenciales de factores de con-
fusiéon no medidos; el uso de la técnica podria
aumentar los sesgos en estas circunstancias.

Es frecuente el error en el analisis de datos se-
riados donde existen dificultades de analisis e
interpretacion que no son advertidos excepto
por estadisticos profesionales, por lo que estos
deben estar entre los autores o figurar como
consultores excepto si se ha recurrido a medidas
sumatorias en el analisis.

Falla en el manejo de datos agrupados (“cluste-
ring”) cuando esto ocurre, por ejemplo, cuando
los datos se registran a lo largo del tiempo y los
datos sucesivos dependen de los previos, situa-
cion muy frecuente en estudios médicos. Por
otro lado, muchas veces se realizan analisis de
subgrupos sin que hayan sido especificados en
el protocolo y se falla en especificar su caracter
exploratorio.

DOCUMENTACION Y PRESENTACION

El objetivo de un escrito es entregar toda la in-

formacion necesaria para reproducir un trabajo en
detalle, entregar todos los resultados pertinentes,
seguidos de una discusidén que soporte las conclu-
siones. Todo esto, que no es poco, en forma clara,
precisa y concisa, para que se entienda perfecta-
mente bien ocupando el menor espacio posible.
Son errores frecuentes de documentacion y presen-
tacion:

La repeticion de datos en texto, tablas o grafi-
cos, que alarga innecesariamente la presenta-
cién y muchas veces la hace mas confusa. El
problema se agrava si no concuerdan entre si.
Otro problema frecuente es que la descripcion
de lo que se hizo no deja clara la linea de tiempo
en la ejecucion del estudio.

En graficos y figuras el principio general es que,
excepto aquellas muy complejas, deben enten-
derse sin recurrir al texto del articulo. En su
confeccion se repiten algunos errores: uso ina-
propiado de las escalas en graficos, en particular
la decision de no partir desde cero.

No indicar la variabilidad de los datos. También
es un error hacerlo inapropiadamente: usar va-
rianza o desviacion estandar cuando no hay o no
se comprobo una distribucion normal o usar el
error estandar de la media (ESM) para describir
la variabilidad de la muestra; el ESM se refiere
a la precision de la estimacion de la media po-
blacional hecha a través de la media muestral.
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.

No analizar los datos para detectar valores ex-
tremos (“outliers”) o no hacer mencioén que se
hizo, por ejemplo, con algin tipo de grafico.
También es un error, no explicar qué se hizo con
éstos si aparecieron.

No usar p exactas y citarlas como menor o ma-
yor al limite a elegido (< 0,05 o > 0,05 u otro).
Este modo de citar la p se justificaba cuando se
consultaba su valor en tablas poco precisas; los
programas computacionales hoy en uso arrojan
el valor de p preciso con hasta tres decimales
0 mas. Por otro lado, también es un error usar
niveles de precision innecesarios o mas alla de
la precision con que se midieron las variables;
por ejemplo, citar el peso o la edad con dos de-
cimales cuando se midieron en kilos o al ultimo
cumpleafios.

Sélo citar el valor de p y no los intervalos de
confianza, especialmente aquellos referidos a
una diferencia en el caso de comparaciones.
Un error frecuente en trabajos que comparan
drogas es el no comunicar los efectos adversos
o complicaciones observadas. Asi, un trabajo
puede demostrar la eficacia de una droga en re-
ducir la presion arterial pero no permite hacer
una estimacion de la frecuencia o gravedad de
los efectos colaterales.

INTERPRETACION

Los errores cometidos en etapas previas gene-

ralmente desembocan en errores en la interpreta-

cion de lo que los resultados significan y, por ende,
en la explicacion de las conclusiones presentadas.

que todo el esfuerzo, gasto y riesgos del estudio
fueron en vano; en el peor, las conclusiones erra-
das, sin sustento, pueden trasladarse al cuidado de
los pacientes con consecuencias insospechadas.
Son errores frecuentes de interpretacion:

Una p no significativa es interpretada como que
no hay diferencia o como demostracion que no
hay efecto.

Con una p no significativa no se comenta la posi-
bilidad de un error tipo II por un tamafio muestral
insuficiente: no se calcula la potencia del expe-
rimento. Otras posibilidades derivan de un uso
inapropiado de pruebas estadisticas: por ejem-
plo, usar un test no paramétrico cuando se pudo
usar la alternativa paramétrica, o usar un test de
dos colas cuando se debid usar uno de una cola.
Por otro lado, también es un error frecuente in-
terpretar una p significativa como significado
clinico o de magnitud de efecto. Es frecuente la
frase “el efecto fue muy significativo” cuando
estd asociado a una p muy pequeiia. Tan fre-
cuente como los anteriores es interpretar como
efecto demostrado cuando la p fue “casi” signi-
ficativa o “tendié a ser significativa”.

Todo trabajo debe discutir limitaciones, posi-
bles sesgos o factores de confusion: su ausencia
constituye un error que impide al lector aquila-
tar la solidez de las conclusiones.

Generalizar o extrapolar mas allad de lo que la
muestra y los datos permiten. Un error particu-
larmente frecuente y grave es inferir causalidad
desde la correlacion o la regresion.

Son frecuentes los errores en la interpretacion
de aumento o disminucion del riesgo asociado a
una intervencion, particularmente la diferencia

Esta situacion, en el mejor de los casos, significa
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