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ASPECTOS ESENCIALES DE LA METODOLOGIA
EN LA INVESTIGACION CLINICA'

INTRODUCCION

BERNARDO

LA PRESENTE mesa redonda, organiza-
da por indicacién de la Mesa Di-
rectiva de la Academia Nacional de
Medicina, tiene dos propdsitos princi-
pales. El primero es insistir en la con-
veniencia de que los trabajos de inves-
tigacién clinica se ajusten a las normas
generalmente aceptadas del métado
clentifico. El método fue establecido en
sus prineipios fundamentales por Clau-
dio Bernard en su célebre Introduccién
al Estudio de la Medicina Experimen-
tal; y comprende, como es bien sabido,
cuatro etapas csenciales: observacién,
hipétesis, experimentacién y razona-
miento 1égico. La hipdtesis y el razona-
miento se relacionan directamente con
la l6gica; mientras que la experimenta-
¢ién pertenece 2 la metodologia propia-

1 Mesa redonda presentada en la sesién
ordinaria del 3 de junio de 1970.

2 Académico numerario. Hespital Gene-
ral, Centro Médico Nacional, Instituto Me-
xicano del Seguro Sacial.
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mente dicha. En las altimas décadas el
método de la investigacién cientifica se
ha perfeccionado con la utilizacién de
normas para la planeacién sistémica de
los experimentos y con la aplicacién del
analisis estadistico a les resultados.
Nadie discute en la actualidad la ne-
cesidad de seguir las reglas del métoda
cientifico en la indagacién clinica; y si
bien se reconoce que la estricta aplica-
cién de la metodologia cientifica a la
investigacién en sujetos humanos, tiene
limitaciones de orden ético y practico,
también se acepta que es el sistema mds
adecuade para resolver de manera efi-
caz, rapida v completa numerosos pro-
blemas de la medicina clinica. Sin em-
bargo, y aunque mucho se ha avanzado
en este sentido, todavia no se aplican
con la suficiente extensién los principios
que deben dirigir estas indagaciones, de
lo cual resulta que mucho tiempo y mu-
cho esfuerzo se pierden-en la clabora-
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@6n de trabajos cuyos resultados son
de poco wvalor cientifico. Y no se crea
que ¢l defecto existe sélo en medios co-
mo el nuestro; para mencionar un
cjemplo, puede citarse lo dicho por
Chalmers, en su mensaje presidencial a
la Asociacién Americana de Gastroen-
terclogia, en mayo del afio pasado, que
titula “Un reto a los investigadores cli-
nicos”. 1 Chalmers alude a la escasez de
trabajos de tipo clinico que llenen los
requisitos exigidos en la pesquisa cien-
tifica, situacién que no parece haber
mejorade en les Gltimos 20 afios.

Por afadidura, en una revisién de los
articulos aparecides en las 10 revistas
médicas més leidas en los Estados Uni-
dos de Norteamérica, se encontré que
en menes del 28 por ciento de los tra-
bajos de tipo analitico, las conclusiones
pedian censiderarse validas:2 y en otro
estudio sobre los articulos relativos a
cnsayos con drcgas, publicados en el
“Canadian Medical Association Jour-
nal” durante cinco afies, se halls que
de 203 trabajos, sélo 11 se ajustaban a
los criterios establecidos.®

Seguramente, si se hicieran revisiones
criticas semejantes de la literatura pu-
blicada en nuestras revistas médicas, los
resultados serfan comparables,
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El segundo prepésito de la Mesa Re-
donda es subrayar la estrecha relacisn
entre los aspectos de orden légico v los
estrictamente metodolégicos en la inves-
tigacién clinica. Probablemente, se ha
puesto demasiado énfasis en los aspectos
relacicnados con la planeacién del ex-
perimento y con el tratamiento estadis-
tico; y parece haber cierta tendencia a
censiderar que estas ctapas del proceso
metddico son suficientes por si mismas.
Es indudable que ambas representan las
innovacienes mas importantes en el mé-
todo de la indagacién cientifica; pero
es necesario recalcar que la mayor uti-
lidad se cbtiene cuando la planeacién
del experimento es precedida por la
fermulacién adecuada de la hipdtesis;
y cuande ademds, el analisis estadistico
de los datos, es seguido por la interpre-
tacién légica de los resultados.
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LA HIPOTESIS

BERNARDO SEPULVEDAL

L A ForMULACION de la hipbtesis es

una de las etapas esenciales en el
proceso de la investigacién cientifica; de
hecho, constituye la base del método ex-
perimental, y tanto es asi que la mayor
parte de las investigacicnes se llevan a
cabo con el deliberado propésito de
comprobar el grado de veracidad de
una hipétesis. En esto consiste precisa-
mente la importancia de la hipétesis,
cuya funcién principal es servir como
punto de partida a nuevos proyectos de
experimentacién, encaminados a resol-
ver los problemas presentes. En conse-
cuencia, la hipétesis es el mévil primor-
dial en la pesquisa cientifica; y por ello
desempefia papel relevante en la ad-
quisicién de nuevos conccimientos.

Las hipétesis generalmente proceden
de la observacién, y pueden originarse
por diversos procesos mentales, tales
cemo imaginacién, intuicién y razona-
miento, que dependen de la aptitud in-
telectual del investigador y del conoci-
miento que tenga sobre las cuestiones
que se analizan. Por consiguiente, la
capacidad para enunciar hipétesis va-
licsas, es en buena parte una cualidad
personal del investigador y no puede
quedar sujeta a reglas fijas. Induda-
blemente, una propicedad caracteristica

cadémico numerario. Hospital Gene-
ral, Centro Médico Nacional, Instituto Me-
xicano del Seguro Social,

del genio es la formulacion de hipotesis
fecundas en sus implicaciones, y por
ello los grandes avances de la ciencia
se han debido a teorias surgidas de ce-
rebros geniales. Sin embargo, es tam-
bién indudable que hipétesis atiles pue-
den surgir de inteligencias comunes,
cuando hay sélida preparacién en los
temas que se estudian e interés en re-
selver las incognitas ¢ue presentan; y
que a igualdad de circunstancias, es
posible obtener mayor ventaja en la
aplicacién de la hipétesis, si se tcman
en cuenta algunas normas derivadas
de la experiencia.

En primer término, conviene seiialar
algunas particularidades propias de la
hipétesis. La primera es que ninguna
hipétesis puede ser prebada como ab-
solutamente cierta, y que ello no obs-
tante, puede ser aceptada en la prac-
tica si los resultados del experimento
le dan suficiente apoyo. Esto se debe
a que todo el proceso de confirmacidn
de la hipdtesis es de naturaleza induc-
tiva. Como es sabido, en la induccidn,
siempre es posible que las premisas sean
verdaderas y la cenclusién falsa, y vi-
ceversa. Cuando los resultados de un
experimento realizado para probar una
hipétesis, estan de acuerdo con la mis-
ma, lo més que puede afirmarse es que
se ha cbtenido evidencia confirmatoria;
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pero a sabiendas de que hay siempre
la posibilidad que la misma hipétesis
sea rechazada o modificada posterior-
mente por nuevos descubrimientos; o
bien, de que surjan nuevas hipétesis
sobre el propio fenémeno, que asimis-
mo sean confirmadas posteriormente.l
Por afiadidura, el grade de confirma-
cién de la hipétesis puede ser alto, me-
diano o bajo,2 lo cual depende de la
cantidad y la variedad de la evidencia
disponible.3 A pesar de estas limitacio-
nes, y como antes se dijo, si la hipétesis
obtiene suficiente evidencia experimen-
tal en su favor, puede aceptarse como
vilida en la prictica.

En la historia de la ciencia se en-
cuentran numerosos casos de teorfas
que fueron dtiles temporalmente para
la explicacién de los hechos, por tener
cierta base experimental, y que han sido
reemplazadas més tarde al adquirirse
nuevos conocimientos. Un buen ejem-
plo de esto es la hipétesis formulada
por Semmelweis en 1847, sobre la etio-
logia de la fiebre puerperal, segiin la
cual, el padecimiento era debido a Ia
“materia cadavérica” o a la “materia
pitrida de los organismos vivos”, trans-
mitida a las mujeres en trabajo de
parto por las mancs de los médicos y
Jos estudiantes de medicina. Semmel-
weis obtuvo evidencia en apoyo de su
hipétesis al comprobar que la mortali-
dad por fichre puerperal descendié del
10 por ciento al uno por ciento, una
vez que se ordend al personal médico
lavarse Jas manos en solucién de cloru-
ro de cal, antes de examinar a las par-
turientas.4 La hipétesis del genial cuan-
to desventurado Semmelweis posefa
cierto fundamento teérico v, sobre todo,
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tenia validez practica. De haber sido
universalmente aceptada, hubiera sal-
vado la vida de muchos miles de mu-
jeres; pero nunca pudo haber tenido
cemprobacién absoluta; v fue sustituida
treinta afios més tarde por la teoria
microbiana de Pasteur.

Otra particularidad de la hipétesis,
quizd, atn mds interesante, se relacio-
na con la anterior. Es el hecho de que
hipétesis incorrectas pueden ser de gran
utilidad para el progreso cientifico, Se-
gin la original frase de Trotter, “En
la ciencia, el deber primario de las
ideas consiste en ser 1tiles e interesan-
tes, mas ain que ser ciertas”.5 Como
antes se dijo, la funcién principal de
la hipétesis es servir como punto de
partida a investigaciones, que de ma-
nera a veces inesperada conducen a va-
liosos descubrimientos.

Dos ejemplos ilustran lo que acaba
de mencionarse. Ehrlich, en sus inves-
tigaciones sobre quimioterapia, partié
de la hipétesis siguiente: puesto que al-
gunos colorantes tinen selectivamente
las bacterias, puede haber substancias
que sean absorbidas también selectiva-
mente por los microorganismos y que
los destruyan sin dafiar al huésped.
Guiado por esta idea, y por la con-
viceién de que las drogas sélo pedian
actuar cuando eran fijadas en forma
especifica por los gérmenes, ensays nu-
meresos compuestos, hasta que descu-
brié en 1907 la eficacia del “Salvarsan”
contra el treponema de la sifilis. La
hipétesis era errénea, ya que los agen-
tes quimioterdpicos pueden ser efecti-
vos sin necesidad de fijacién selectiva
por los microorganismos; y sin embar-
go, fue fructifera en sus resultados.
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El segundo ejemplo se refiere al des-
cubrimiento de la sulfanilamida. La
hipétesis original de Dogmak era que
los colorantes azoados tenian propieda-
des antibacterianas, y, sobre esta base,
demostrd en 1932 la eficacia del “pron-
tosil” en infecciones estreptocéecicas.
Por algin tiempo, se creyé que la efi-
cacia terapéutica se debfa al azocolo-
rante; sin embargo, en 1935, Tréfoiiels
y colaboradores comprobaron que la
fraccién no colorante de la substan-
cia, o sea la sulfonamida, era la Vinica
dotada de accién quimioteripica.b Nue-
vamente, una hipétesis errénea condu-
cia a un descubrimiento de valor ex-
traordinario.

Una vez seflaladas estas particulari-
dades de la hipétesis, procede indicar
algunas normas para su aplicacién en
la investigacién clinica.

La primera condicién que debe exi-
gitse a la hipétesis, es que sea formula-
da en términos precisos. Una hipétesis
enunciada en forma general e indefi-
nida, es indtil como punto de partida
de cualquier estudio experimental; y
sin embargo, éste es uno de los defectos
mas comunes en los proyectos de in-
vestigacién y se comete con mayor fre-
cuencia probablemente en los ensayos
terapéuticos. Para ejemplificar, supon-
gamos que se pretende probar la efica-
cia de una nueva droga en el trata-
miento de la dlcera péptica, Serfa un
error expresar la hipétesis de manera
tan general, que el estudio compren-
diera toda clase de tileeras pépticas. Es
necesario dividir la hipétesis global en
una serie de hipdtesis concretas, que
sirvan de base a investigaciones especi-

727

ficamente planeadas. Esto es lo que
constituye la formulacién de las hipé-
tesis unitarias, que es un proceso esen-
cial en la iniciacién del estudio.” En
el ejemplo indicado, serfa indispensable
enunciar hipétesis distintas para ensa-
var la droga separadamente en la 1il-
cera gastrica y en la duodenal; pero
todavia faltarfa precisién a tal hipétesis,
deberfan especificarse otros aspectos re-
lacionados con la definicién de la en-
fermedad. ;Se incluyen tanto tlceras
pépticas antiguas como recientes? ;Se
incluyen tanto tleeras eomplicadas co-
mo sin complicaciones? Sélo de este pri-
mer analisis, pueden resultar varias hi-
potesis unitarias,

Pero, enseguida, habria que precisar
otres tantos aspectos dependientes de
la droga, tales como la dosis, el modo
de administracion y la duracién del tra-
tamiento. Al mismo tiempo, deheria
considerarse en la hipétesis si la droga
va a ser administrada como tratamiento
exclusivo o si va a ser usada en combi-
nacidén con otres medicamentos o bien
con dieta o con reposo en cama. Ade-
mis, seria necesario definir la interpre-
tacion de los resultados; es decir, sobre
qué bases se juzgard la eficacia tera-
péutica de la nueva droga. En el caso
presente, seria totalmente distinto se-
nalar cualquiera de estos dos criterios
de curacién: la simple desaparicién del
dolor o la cicatrizacién de la tlcera
comprobada por rayos X. De acuerdo
con cada uno de estos puntos concre-
tos, deberfan formularse las correspon-
dientes hipétesis unitarias; en tal for-
ma, que el planteamiento de las cues-
tiones individuales se hiciera de la ma-
nera mis clara y precisa posible, lo
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cual contribuird a que las soluciones
que se encuentren sean asimismo bien
definidas. A este respecto, convendria
repetir el acertado dicho de Bradford
Hill: “La precisién en la pregunta, pro-
bablemente lleve a buscar la precisi
en la respuesta”.s

En segundo lugar, debe tomarse en
cuenta que cada hipétesis unitaria sirve
de base a un experimento, ensayo o
estudio clinico, que estd destinado es-
pecificamente a la cemprobacién de tal

hipdtesis y que podria llamarse asimis-
mo experimento o estudio unitario. Por
consiguiente, las conclusiones derivadas
de esa investigacién, se refieren en par-
ticular a la hipétesis unitaria y no son
necesariamente aplicables a circunstan-
cias distintas. Aun cuando a veces pue-
de ser legitimo extender las conclusio-
nes, siempre debe censiderarse el riesgo
de extrapolar los resultados mds alld de
lo que permiten los datos obtenidos.
A continuacién, conviene mencionar
dos precauciones necesarias en el uso
de la hipédtesis. Una, es la recomenda-
cién de abandonarla, tan pronto como
se demuestre su inutilidad. Esto no
siempre es facil, puesto que el investi-
gador se encarifia paternalmente con
su teoria y le cuesta trabajo rechazarla.
Decia Claudio Bernard que aun cuando
las hipdtesis son esenciales en la pla-
neacién de un experimento, “no se debe
estar nunca absorto en el pensamiento

que se persigue, ni ilusionarse con el
valer de las ideas o de las teorias cien-
tificas” ;9 y él mismo demostréd en va-
rias ocasicnes su flexibilidad intelectual
para desechar hipdtesis que no eran
cenfirmadas por les hechos. Como ilus-
tracién, podria citarse el abandono de
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sus hipdtesis iniciales sobre el érgano
“destructor™ del azGcar de los alimen-
tos y schre la funcién de los mervios
simpéticos en la calorificacién, después
de que tales hipétesis eran refutadas
por sus experimentos.10

La segunda precaucién es la de estar
alerta para evitar que el prejuicio in-
fluya de manera inconsciente en la in-
terpretacién de los resultados. Es una
falla humana ver solo lo que deseamos
ver; y es por ello natural la tendencia
a tratar de que los hechos se ajusten
a las ideas. Para evitar este riesgo, es
necesario tener presente siempre, que la
hipétesis, por muy plausible que pa-
rezca, es s6lo una suposicién; y que la
plausibilidad no sustituye a la evidencia.

Para terminar, quiero referirme a dos
puntcs importantes: el primero, es la
necesidad de considerar en el plantea-
miento de la hipétesis, la llamada “hi-
pétesis de nulidad”; el segundo, es la
conveniencia de conocer el papel de las
hipétesis auxiliares.

Todo experimento reguiere tomar en
cuenta la posibilidad de que los resul-
tados sean debidos a la casualidad. Por
supuesto, la investigacion bien planea-
da, pretende que la casualidad inter-
venga al minimo; y, en todo caso, pre-
tende también medir la probabilidad
de la participacién de la casualidad.
Esta es la funcién de la hipétesis de nu-
lidad, que sirve de base para determi-
nar la frecuencia probable con que in-
terviene el azar en los resultados del
experimento; y para cuya determina-
cién, se utilizan les grupos testigos y el
andlisis estadistico.

En términos generales, la “hipdtesis
de nulidad” sostiene que los resulta-
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dos de cualquier investigacién son
debidos al azar; o bien que las dife-
rencias entre dos hechos no son signi-
ficativas, sino expresién de meras coin-
cidencias. Por extrafio que parezca, en
todo proyecto de experimento debe in-
cluirse la “hipotesis de nulidad”, acep-
tando la posibilidad teérica de que los
resultades sean producto del azar; pero,
en realidad, con el propésito de que el
experimento refute la “hipdtesis de nu-
lidad”. Esto parece un poco artificial,
ya que se supone que la investigacion
tiene ccmo primer objetivo, evidenciar
la relacién de causa a efecto en los
resultados, mds bien que demostrar la
probabilidad de la intervencién del
azar. Tampoco parece légico a pri-
mera vista, aceptar desde el principio
una hipodtesis contraria a la finalidad
del experimento, para luego tratar de
rechazarla con las conclusiones del pro-
pio experimento.11

Sin embargo, debe considerarse por
una parte la conveniencia de que el
investigador adopte constantemente una
actitud de cierto escepticisma, que le
hard tener presente siempre la eontin-
gencia de que participe la casualidad
en los resultados, y lo llevard en con-
secuencia a tomar todas las precaucio-
nes para evitarla. Por otra parte, debe
también temarse en cuenta que la “hi-
pétesis de nulidad” representa un va-
licso méteda de comprobacién, cuya
utilidad ha sido confirmada con gran
variedad de problemas de investigacién.

En vista de tales razones, es necesa-
rio considerar la “hipétesis de nulidad”
desde la iniciacién del experimento,
Para destacar su importancia, basta
mencienar que Fisher, una de las figu-
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ras més distinguidas en el campo de la
bicestadistica, ha dicho que, verdade-
ramente, “cada experimento existe para
refutar la hipétesis de nulidad”.2

Las hipotesis auxiliares son  teorfas
que han sido confirmadas por investi-
gaciones previas, por lo cual pueden
servir de apoyo a la hipétesis principal;
sin embargo, al igual que todas las hi-
potesis, pueden ser rechazadas o modi-
ficadas por descubrimientos posteriores.
En el ejemplo antes mencionado de
Semmelwels, la hipétesis principal sobre
el modo de transmisién de la fiebre
puerperal, se apoyaba en la hipdtesis
auxiliar de que la solucién de cloruro
de cal tenia poder suficiente para eli-
minar de las manos las materias con-
taminantes. En este caso, la hipdtesis
auxiliar sirvié de apoyo a la principal;
pero atn suponiendo que no hubiera
sido asi, tal resultado no habria pro-
bado que la teoria de Semmelweis era
necesariamente falsa, pues pedria ha-
berse debido a que la solucién de clo-
ruro de cal no tenia el poder que se le
atribufa.

Este punto de las hipdtesis auxiliares
serd tratado con mayor amplitud por
¢l doctor Jinich, va que se relaciona
con el tema de la interpretacion légica.
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LA PLANEACION DEL EXPERIMENTO

JesUs Kumate!

E N LA aPLIcAcION del método expe-
rimental, el investigador trata de
mantener constantes todos los factores
involucrados en el determinismo de un
fenémeno y observa los efectos produ-
cidos por la variacién de uno de los
factores participantes; de esta manera
efectia un andlisis que evalta la apor-
tacion de los diversos parametros. El
desideratum consiste en poder genera-
lizar las observaciones y conclusiones
para formular un principio general.
Antes de que las
acepten como verdaderas, deben ser
cenfirmadas por la repeticién del ex-
perimento, de preferencia por otros in-
vestigadores; por tanto, la reproducibi-
lidad es condicién sine qua non del
método experimental.
Desgraciadamente, los resultados ob-

conclusiones  se

1 Académico numerario. Hospital Infantil
de México.

tenidos por la experimentacién exhiben
una dispersién mayor de la deseable
y en el campo de la bioclogia, la va-
riacién es atn mayor; se ha llegado a
decir que... “la caracteristica mds
constante de los fendmenos bioldgicos
es su variabilidad™ . . . . .. ; en la Medi-
cina es frecuente ofr el aforismo...
“no hay enfermedades, enfer-

¥... o la expresién, mezcla de pe-

$ino
mes
simismo y desesperacién: “en medicina
tedo es posible”.

Lo anterior ha hecho imperative el
empleo de grupos testigos; la utilidad
de estas unidades comparativas, ha es-
tablecido firmemente el criterio de que
los resultados valen lo que sus testigos
o que la observacién experimental mas
cuidadesamente planeada y ejecutada,
es inntil si no existe un grupo compa-
rativo.

En la investigacién clinica son wva-
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lidos los principios enunciados por Hel-
mholtz v Dale de que “...toda ciencia
implica medicion”. .. y que... “toda
verdadera medicion es, en esencia,
comparativa”. ..

Corresponde ahora concretar, des-
pués ce haber formulado la hipdtesis
de trabajo, en base a la informacién
disponible y a las posibilidades de aso-
ciacién entre diversos factores, cémo se
hard la prueba experimental de la hi-
pétesis bajo condiciones en las que se
cjerza control de todos los factores de
variacién involucrados y después, la de-
[inicién de la poblacién a la que se pre-
tende generalizar los resultados de la
experimentacién. De hecho en la prac-
tica de la investigacién clinica, gran
parte de la literatura relacionada con
la planeacién experimental es la des-
cripcién de los diferentes métodos de
muestreo.l: 2

La hipétesis ofrece una o més solu-
ciones légicas a la pregunta o incog-
nita planteada por la observacién cli-
nica. En esta ctapa la intervencién del
ingrediente personal del investigador,
su imaginacién, genio, intuicién, suerte,
recursos materiales y equipo disponible,
participardn para dar el toque que dard
como resultado un trabajo clésico, ele-
gante, ilustrativo, insuficiente, mediocre
o intrascendente como la gran mayoria
de las 600,000 comunicaciones regis-
tradas anualmente en el campo de la
biologia. Todo esto, independiente de
la planeacién experimental mas cuida-
dosa. Hasta hace 20 afios, los temas
de la investigacién clinica tenian como
abjeto, casi siempre, el descubrimiento
de agentes etioldgicos, la elucidacién de
un mecanismo patogénico, la identifi-
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cacién de una nueva entidad nosolégica
y como era de esperarse en los médi-
cos, la bisqueda y prueba de nuevos
agentes terapéuticos o profilacticos. Vi-
vimos actualmente un momento, en
donde el equilibrio entre las metas per-
seguidas otrora, ha sido desplazado por
el deseo de cultivar los ensayos tera-
péuticos vy la explotacién de la expe-
riencia acumulada en los archivos de
las grandes instituciones hospitalarias.

Es cierto que la complicacién en la
metodologia del gabinete y la casi irre-
sistible fascinacién que la tecnologia
moderna, a través de las computado-
ras, radiois6topos, clectrénica, ete. ejer-
cen sobre la imaginacién, han hecho
que la bisqueda de agentes etiolégicos
y la curiosidad por aclarar la fisiopa-
tologia de una enfermedad, hayan sido
relegados al gabinete o en el mejor de
los casos, al estudio en equipo, asequi-
ble sélo a grandes y ricas instituciones.
Conviene recordar que ain en nuestros
dias, muchos problemas fundamentales
han sido resueltos por la utilizacion del
mejor instrumento disponible en el la-
boraterio equipado con la mayor lar-
gueza, i.e.: el cerebro humano. Asi, el
descubrimiento del fendémeno de la to-
lerancia inmunoclégica® (Premio Nobel
de Medicina en 1959), requirié solo de:
ratones, jeringas, bisturies, material
de hemostasia y sutura, suero fisiold-
gico, un hemocitémetro y un microsco-
pio 6ptico comin. La demostracién de
la via placentaria en la transmisién
de la inmunidad materna al feto,4 ne-
cesitd la comparacién de los niveles de
antitoxina diftérica en recién nacidos
con atresia escfdgica y sus madres; el
material y aparatos usados fueron: co-
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nejes, una muestra de toxina diftérica,
jeringas y material para corte de pelo.

MuesTrED

Los grupos en estudio en cualqui
investigacion clinica se espera sean
muestras representativas del universo
estadistico (poblacién ideal que com-
prende a todes los individuos que po-
seen caracteristicas comunes al grupo
sujeto al estudio comparativo) ; sin em-
bargo, ¢l peligro de que la muestra
esté infiltrada de prejuicio en su elec-
cién es el fantasma omnipresente en to-
das las fases y clases de muestreo.

Muestreo aleatorio: es aquel en el
que tedos los miembros del universo
estadistico, tienen la misma oportuni-
dad de ser seleccionados para integrar
la muestra en estudio. En sentido es-
tricto, la muestra aleatoria es un con-
cepto  tedrico, sin equivalente en la
realidad ya que todas las manichras
para legrarla, incluyendo las tablas de
niimercs aleatorios, son simples aproxi-
maciones. Ya que el término aleatorio
se utiliza frecuentemente con otra con-
notacién, Cochran® aconseja un califi-
cativo adicional y prefiere la frase:
muestreo aleaterio sin restriccion.

Muestreo  sistemitico: Se practica
cuande el grupo es muy grande y se
lleva a cabo por la eleccién de los
miembros de la muestra, en base a un
mbdulo censtante. A partir de la lista
completa del grupo, es elegido un
miembro per cada 10, 50 & 100 u otra
cifra que reduzca la muestra a los re-
curscs disponibles para el muestreo y
los requerimientos de precisién y exac-
titud, en base al error de la muestra.
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Aunque no es una muestra zleatoria,
si no hay un agrupamiento tendencioso
en la lista, puede ser equivalente a la
ideal. Una falla del muestreo sistemi-
tico es que no se puede conocer la va-
lidez del error de muestreo de la esti-
macién cbtenida,b

Muestreo  estratificado: consiste en
subdividir el grupo en subgrupos, de
acuerdo a las intenciones del estudio
v.gr. sexo, edad, estado ional,
condicién socioecondmica; en lo demas
se precede como en una muestra alea-

nutr

toria.

Muestreo apareado: con este siste-
ma, por cada uno de los miembros del
grupo en estudio, se busca un testigo
que posea todas las caracteristicas del
primere. De esta manera se obtienen
dos muestras de idéntica magnitud y si-
milares en los caracteres variables que
pueden confundir la interpretacién, La
manicbra critica es la seleccién de los
individues que aparean a los problemas;
se elige a la siguiente persona o pa-
ciente con las caracteristicas buscadas,
pero no se deja libertad para escoger
a cualquier sujeto que tenga las cre-
denciales clinicas solicitadas.

Muestreos  tendencioses:
aquellos que no se engloban bajo el
rubro de muestreo probabilistico v que
pueden ser ttiles en alguncs casos en
donde se puede caleular la aportacién
de los factores tendenciosos y a la ma-
nera del “blanco” en la fotometria, se
puede restar el componente espurio y
abtener un valor libre de prejuicio de
una muestra tendenciosa. La importan-
cia de no introducir elemento de par-
cialidad en las muestras, radica en que
los métedos estadisticos no son aplica-

son  todos
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bles en grupos obtenidos por un mues-
treo tendencioso.

Las fuentes més frecuentes de par-
cialidad en la muestra, son las esta-
disticas de los estudios pestmortem ya
que su material deriva casi siempre de
muestras obtenidas por métodos que in-
validan las pruebas empleadas en la
estadistica. El ejemplo mas famoso de
esta falla es el de Pearl,” quien en 1929
comunicd la aparente incompatibilidad
entre la tuberculesis v el cancer; la fa-
lacia tuvo su origen en que la [recuen-
cia de la tuberculosis pulmonar, encon-
trada en autopsias de cancerosos, fue
mucho mener que la obtenida en post-
mortem de enfermos sin cancer. El
haber realizado el estudio en el mismo
hospital, en la misma época y con apa-
reamiento de sexo, edad y raza, parecié
reforzar la veracidad de la diferencia
pero estudies posteriores sefialaron que
el hallazgo fue producto de la selec-
cién  tendenciosa del material de es-
tudio.

Erroves de muestreo: resultan del he-
cho que se trabaja s6lo con una parte
del universo y comprenden las inheren-
tes a la muestra per se y otros debidos
a la ausencia de respuesta o de me-
dicién.

En la practica del muestreo deben
especificarse el maximo error permisi-
ble y la probabilidad de que pueda ser
excedido, Lo anterior implica la esti-
macién del error estindar (o) ; en dis-
tribucicnes normales, el valor del uni-
verso es 2 o en 95.5% de los casos. La
especificacién de o debe ser hecha por
quien va a utilizar los datos y depen-
derd de la precisién deseada.

El caso de falta de respuesta en una
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encuesta o de ne-medicién en un gru-
po, constituye una deficiencia imposi-
ble de remediar, ya que si se trata de
incidencia, ésta puede ser desde 0 a
1009%; el decir que la cifra en la pe-
blacién no estudiada, no debe diferir
mucho del grupo dende si hubo res-
puestas, no pasa de ser un buen deseo,
sin ningun valor estadistico real,

Tamainio de la muestra: Se cbtiene
por la férmula,

t2a pq
E2

en donde

tamaiio de la muestra,

t, = desviacién normal correspon-
diente a la probabilidad “a” de
exceder el error permisible ma-
ximo,

p = tasa de prevalencia “desconoci-
da”

q = l-p

E = error permisible miximo,

A primera vista resulta absurdo que
deba conocerse “p” para calcular “n”,
pero es inescapable que ambos pardme-
tros estan intimamente relacionados. Es
cbvio que si “p” es muy elevada, v.gr.
parasitcsis intestinal en una area tro-
pical preindustrial, “n”
quenio y dar una gran precision; por el
centrario si “p” es muy pequefio, v.gr.,
un defecto congénito del metabolismo,
“n"” decenas de miles

puede ser pe-

n” debe alcanzar
para lograr una aproximacién de la
verdadera incidencia.

En este capitulo, cualquier informa-
cién previa: un estudio piloto previo,
o una investigacién similar en otra area,
puede dar un dato que criente acerca
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del valor de “p” y pueda despejarse el
valor de “n” en la férmula.8

Con mucho el mayor volumen de
los problemas afrontados en la inves-
tigacién clinica son: @) los ensayos
terapéuticos y &) las encuestas retros-
pectivas y prospectivas en busca de
asociaciones ctiologicas.

ENsSAYOS TERAPEUTICOS

Ocupan un primerisimo lugar en la
actualidad, ofrecen una oportunidad te-
rapéutica en muy diversas enfermeda-
des. La modalidad clasica es la llamada
“ciego doble”; consiste de los siguien-
tes componentes:

@) Definicién del o de los grupos con
tratamiento y el o los grupos tes-
tigos bajo tratamiento con medi-
camentos conocidos.

b) Integracién de una lista con ni-
meros aleatorios, en cantidad igual
a la necesaria para formar los gru-
pos de estudio y testigos.

¢) Distribucién a los ndmeros en la
lista segiin un orden uniforme para
formar los miembros de cada gru-
po y su reacomodo, en orden pro-
gresivo, una vez que cada niimero
ha sido adserito a un grupe deter-
minado,

d) Acuerdo de los eriterios clinicos y
gabinete para aceptar como ade-
cuados, los pacientes presuntos
candidatos al estuclio y su distribu-
cién en los grupos, segiin la lle-
gada al] hospital o institucién don-
de se realiza el proyecto. El clinico
encargado de esta fase, desconoce
la clase de medicamento que re-
ciben las pacientes, (primer ciego).
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¢) Evaluacién de los resultados, en
base a criterios objetivos determi-
nados previamente, sobre los casos
individuales y

f) Tabulacién de los resultados por
un clinico o equipo, diferente del
participante en “d” y quien desco-
noce qué pacientes recibieron los
medicamentos y quiénes sirvieron
de testigos (segundo ciego).

Una variante en la presentacién del
ciego doble? es la que expresa que los
pacientes ne deben conocer qué clase
de medicamento reciben (primer cie-
20), vy los médicos deben ignorar a cua-
les enfermos se les administraron los
placebos o los medicamentos en prucba
{20. ciege). Les grupos testigos dehen
recibir el tratamiento convencional o
el placebo (si estd justificado) ; en for-
ma tal que imite en la medida de
lo posible, a la apariencia y forma
de administracién del medicamento de
prueba,

Las limitaciones del ensayo terapéu-
tico son de dos indoles:

1. No informa respecto al o los facto-
res que condicionan la respuesta al
tratamiento; v.gr. si un medicamen-
to antileucémico induce un 80%
de remisiones en tanto que otro
ofrece s6lo un 50% ; no es seguro
que este 509 también hubiera re-
mitido con el quimioteripico que
logré el 80% de remisiones.

2. La eleccion del tamafio de la mues-
tra s completamente arbitraria y
no hay manera de calcular, aungue
sea aproximadamente, el error de
la muestra, como no sea por com-
paracién con el grupo control co-
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nocido y se infiera que la variacién
con el nueve medicamento sera si-
milar.

Los criterios de evaluacién deben
ser lo suficientemente sensibles para des-
cubrir el o los efectos explorados, amén
de su capacidad para exhibir el efecto
de dosis/respuesta. Si no se atiende a
estos dos requiistos, los resultades nega-
tivos no tendrdn validez y las respuestas
positivas no podrin cuantificarse.

La posibilidad de trabajar con el ni-
mero adecuado de pacientes es la apli-
cacion del andlisis secuencial  dise-
flado por Wald!® mediante el cual,
previo conocimiento de la poblacién
normal y su variacién, es posible sus-
pender el estudio con el nivel de pro-
babilidad deseado, cuando el efecto
acumulado de los casos, conduce a la
localizacién de la observacién en acep-
tacién o rechazo de la hipétesis de nu-
lidad planteada.

ENCUESTAS RETROSPEGTIVAS

En esta clase de estudios se trata de
conocer, a partir de un efecto observa-
do, la causa probablemente asociada
‘mediante el interrogatorio de sus ante-
cedentes. El ejemplo mds ilustrativo
de las ventajas e inconvenientes es la
observacion de Greggll en 1941, de que
en muchos de los nifios con catarata
congénita habia el antecedente de ru-
béola en la madre durante el ler. tri-
mestre del embarazo. La observacién
fue muy valiosa porque sirvié para
demostrar una asociacién patogénica,
iLe.: que la rubéola durante el periodo
embrionario tiene efectos teratogénicos.
Sin embargo, la cuantificacién inicial
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del efecto fue falsa ya que, como era de
esperarse, el interrogatorio fue intencio-
nado hacia las madres de recién nacidos
con catarata y no se tomé en cuenta a
las mujeres embarazadas que padecie-
ron rubéola en las primeras 12 sema-
nas del embarazo v dieron a luz neo-
natos sin mninguna malformacién, A4
posteriori se tratd el corregir el pre-
juicio de la muestra a base de inte-
rrogar muchas mujeres con embarazos
recientes, independientemente del esta-
do del producto, pero la rubéola es una
enfermedad muy benigna v la anam-
nesis tuvo un valor muy dudoso.12

Esrupios prosprcrivos

Clonsisten en iniciar el estudio con un
grupo en el que ha operado el presunto
factor causal, v.gr., mujeres embara-
#adas que padecen rubéola en diferen-
tes etapas de la gestacién, y en las que
se registra al término del embarazo, la
incidencia de malformaciones congéni-
tas en los recién nacidos.’® En con-
traste a los estudios retrospectivos que
parten del efecto para buscar la causa,
en los estudios prospectivos se escoge
un agente etioldgico y se observa el
tiempo necesario para registrar la ocu-
rrencia o ausencia del efecto buscado.
En el caso de la rubéola, la observacién
longitudinal reveld que la incidencia
del efecto causal habia sido sobrevalo-
rada y permitié en un tiempo razonable,
aclarar el problema de la intensidad
del efecto y confirmar la necesidad de
la asociacién causal entre rubéola y te-
ratogénesis, Sin embargo, en otros ca-
sos una chservacion longitudinal puede
requerir de muchos afios, como el caso
de la asociacién del tabaguismo con el
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céncer broncogénico; en cambio una
encuesta retrospectiva pudo sefialar una
asociacién  sugestiva de causalidad,
cuando se analizaron los hébitos de ta-
baquismo en pacientes con céncer bron-
cogénico y en grupos comparativos de
otras neoplasias o individuos normales,
de edad y sexo similares al grupo de
cancer pulmonar. Los resultados pu-
dieron ofrecer un efecto de dosis ya
que se observd una gradacién muy clara
entre los no fumadores, los moderados
y aquellos con tabaquisme intenso.14: 15

ERRORES TIPO I Y 1I

Antes de efectuar la computacién
y tabulacién de los resultados se es-
tablecen los niveles de significacion esta-
distica con que se va a juzgar la hipo-
tesis de nulidad (Ho) planeada al
iniciar el estudio.

Si la hipétesis de nulidad es cierta
y es erroneamente rechazada, se comete
un error tipo 1; asi cuando al analizar
estadisticamente una diferencia se la
declara, significativa, se tiene el error
tipo I. Por el contrario; si la hipdtesis
de nulidad es falsa y se acepta, se cae
en un error tipo II que seria la situa-
cién conducente a declarar no signifi-
cativa la diferencia encontrada durante
la comparacién estadistica.1® En el caso
de error tipo I, se reduce la posibilidad
de cometerlo si en vez del nivel con-
vencional de p<{0.05 se reduce a 0.1
o atm 0.001 y se conoce exactamente
la probabilidad de caer en él, i.e.: 1/20
1/100 y 1/1000 respectivamente.

En el error tipo 1I, independiente
del' nivel de probabilidad contraria fi-
jado, no es posible conocer qué tan
frecuentes serdn los errores tipo II; lo
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Unico seguro es que habra menos erro-
res cuando se usa el nivel de 0.05 que
en el caso de 0.01.

Si el tamano de la muestra ha sido
fijado de antemano (como ocurre en
muchos casos de investigacién clinica),
no es posible disminuir ambos errores
simultaneamente,

Resulta evidente que el investigador
se encuentra ante el dilema de Scila y
Caribdis y los elementos de juicio para
tener un criterio correcto respecto al
nivel mas adecuado, son los derivados
de la gravedad o importancia compa-
rativa en caso de cometer un error o
el otro; asi en la evaluacién compa-
rada de varios medicamentos, si uno
de ellos exhibe una toxicidad peligrosa,
es aconsejable el plantear una diferen-
cia grande en actividad terapéutica a
faver del mas téxico para aceptar el
riesgo de esos efectos desfavorables; en
este caso p debe ser 0.01 6 0.001. En
el andlisis quimico de un lote de ese
medicamento con relacién a su activi-
dad, el cometer un error tipo II equi-
valdria al uso de un firmaco peligroso,
en tanto que un error tipo I llevaria
al rechazo de los medicamentos. Las.
consecuencias desagradables de este (l-
timo error serian econdémicas para el
productor, pero en caso de cometer el
error tipo 11, si la toxicidad es elevada,
conduciria a muertes o invalideces se-
rias en los pacientes que los emplearan.
Si comparamos la experimentacién o
investigacién clinica con el viaje de un
explorador, la herramienta a él ase-
quible por el método estadistico y en
particular por los lineamientos de la
planeacién experimental, le pueden in-
formar sobre:
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a) Las reglas de trinsito en el cami-
no elegido en la bisqueda de las
incdgnitas por develar (pruebas y
distribuciones de muestras) ;

&) La magnitud y duracién del viaje,
st hay una idea previa acerca del
mismo problema (tamafio de la
muestra) ;

¢) Cuinde se puede dar por termi-
nada la exploracién (analisis se-
cuencial ),

La planeacién no puede prever si:

a’)  El camino elegido es el adecuado:

b} Una vez iniciada la exploracién,
ante una alternativa se esta frente
a un atajo, un callején sin salida
o ante el camino real:

€’) Una asociacién estadisticamente

significativa, implica causalidad o

se trata de una conexién fortuita

v sin importancia.

No debe extrafiar que en un campo
como la biologia y la medicina en par-
ticular, las cautelas y precauciones que
impone la  planeacién  experimental
sean mds complicadas que en las cien-
cias exactas, pero aun en éstas, tiene
validez lo asentado por Robert Boyle,17
fisico-quimico y filésofo, quien en 1673
escribié en un ensayo titulado “con-
cerniente a los fracasos experimentales”
el siguiente parrafo: “Siento Piréfilo,
que a las muchas dificultades con las
que te puedes encontrar y que debes
vencer, en la prosecucién seria y eficaz
de la filosofia experimental, debo agre-
gar una mas que probablemente te sor-
prenda v desaliente: aprenderds que en
muchos de los experimentos publicados
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o comunicados a ti por autores dignos
de confianza o tal vez recomendados
por tu propia experiencia, puede ocu-
rrir que en una prucha posterior no
confirmen tu prediceién, ya sea porque
no ocurren de manera constante, o por
lo menos varfan mucho mas de lo es-
perado por ti..."”
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ALGUNAS CONSIDERACIONES SOBRE EL ANALISIS ESTADISTICO
EN LA INVESTIGACION CLINICA

Joaguin Cravioro!

NA INVESTIGACION bien planificada

debe incluir siempre en su disefio
referencias claras y precisas acerca de
las técnicas estadisticas que se van a
utilizar en el andlisis de los datos. Con
demasiada frecuencia se recolecta in-
formacién de manera tan errénea, que
no existe operacién estadistica adecuada,
para manejar esos datos y poder ayudar
a cncontrar una respuesta valedera al
problema planteado en la investigacién.
Ll andlisis estadistico no es otra cosa
que el procedimiento objetivo por me-
dio del cual se puede legar a la deci-
sion de aceptar o rechazar un conjunto
de datos como confirmatorios de una
hipétesis, conociendo el riesgo que se
corre al tomar tal decision.

En los dltimos 50 afios el desarrollo
de prucbas estadisticas se ha incremen-
tado a tal grado que en la actualidad
se cuenta con varias pruebas alternati-
vas que pueden usarse para casi cada

1 Académico numerario. Hospital Infantil
de México.

uno de los disefios experimentales vy el
investigador se encuentra ante el pro-
blema de cémo seleccionar cual de to-
das es la mas apropiada y més econo-
mica para las preguntas que a través
de la investigacién desea contestar.
Ante esta situacion es necesario tener
una base racional sobre la cual seleccio-
nar la prueba mas apropiada. Esta se-
leccién constituye el punto critico del
andlisis estadistico.

En la seleccién de una prueba esta-
distica, deben emplearse los siguientes
criterios: 1) El tipo de escala en que
se expresan los datos de la investiga-
cién; 2) La potencia de la prueba; 3)
La aplicabilidad del modelo estadistico
en que se basa la prueba, a los datos
particulares de la investigacién; y 4)
La potencia-eficiencia de la prueba.

I. Tiro DE MEDICIONES

Es importante tener siempre presente
que las operaciones de céleulo aritmé-
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tico inherentes a cada prueba estadistica
pueden aplicarse a cualquier conjunto
de nimeros independientemente de la
manera como estos hayan sido obteni-
dos, pero la validez del método depen-
de primariamente del modo de recolec-
cién de las observaciones; al seleccionar
una prueba estadistica es por lo tanto
indispensable preguntarse en primer lu-
gar, con qué tipo de mediciones se va
a contar. En este sentido medir pue-
de definirse en el terreno de la investi-
gacién, como la asignacién de nimeros
a objetos y eventos de acuerdo a reglas
aceptables de légica. El sisterna numé-
rico es una creacién altamente légica
ofreciendo multiples posibilidades para
manipulaciones también de cardcter 16-
gico. Si podemos de manera legitima
asignar nimeros al describir caracteris-
ticas, objetos y eventos podemos operar
con esos numeros en todos sus modos
permisibles y derivar de esas operacio-
nes conclusiones aplicables a los fené-
menos observados y medidos. Estamos
justificados a describir cosas reales por
medio de ndmeros siempre que exista
un grado suficiente de isomorfismo (se-
mejanza de propiedades) entre las co-
sas reales y el sistema numérico. Es
decir, que ciertas propiedades de los
nimeros deben tener paralelismo con
los fendémenos observados para gue po-
dames confiadamente asignarles ni-
meros.

Tres propiedades fundamentales de
los nmeros permiten su aplicacién en
el campo de la investigacién cientifica:
identidad, ordinalidad y aditividad.

Clada ntmero sélo es igual a si mis-
mo, ningin otro es exactamente igual
a él, es decir, posee identidad y por lo
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tanto, a cualquier objeto o evento que
pueda diferenciarse de los demas, que
tenga identidad, podrd aplicirsele un
namero, Ademids de identidad, los ni-
meros poseen la propiedad de orden o
rango, uno siempre mayer que otro gue
le precede en un continum ascendente.
Los objetos o eventos que son suscepti-
bles de ordenamiento a lo largo de un
continum pucden recibir por lo tanto
niimeros. Finalmente, en el terreno de
la investigacién, es importante recordar
que los niimeros tienen la propiedad de
ser aditivos, lo que quiere decir que la
suma de un nimero con otro nimero
debe dar de manera invariable otro nii-
mero Unico. Es aparente de todo lo
anterior que los fendémenos u objetos a
los cuales deseamos aplicar nimeros no
necesitan poseer todas las propiedades
de identidad, orden y aditividad para
que legitimamente los podamos medir;
dependiendo de cuales propiedades es-
tén presentes tendremos varios niveles
de medida y por consiguiente también
varios tipos de escalas,

TiPos DI ESCALAS

Considerando la presencia Gmicamen-
te del principio de identidad los objetos
o eventos se pueden clasificar simple-
mente en categorias. A cada categoria
se le asigna un ndmero como etiqueta.
Si dos observaciones son iguales en tér-
minos de lo que se estd clasificando,
ambas perteneceran a la misma cate-
goria y por consiguiente tendrdn el
mismo numero. La asignacién de ni-
meros es absolutamente arbitraria pu-
diendo ser cualquiera del sistema numé-
rico. Lo fundamental en este tipo de
escalas llamadas nominales es que cada
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una de las observaciones debe caer den-
tro de una categoria y sélo una, que
las categorias deben ser mutuamente
exclusivas y colectivamente exhaustivas.
Esto quiere decir que una observacién
debe pertenecer siempre a la misma ca-
tegeria, ninguna observacién puede per-
tener a dos categorias y tampoco nin-
guna observacién puede quedar fuera
de la clasificacién.

Se comprueba que siendo los ndme-
ros asignados a las categorias simple-
mente etiquetas para identificacion, las
clases a que corresponden no tienen
orden, y no pueden efectuarse opera-
ciones aritméticas con los niumeros. Por
ejemplo, si clasificamos a nuestros en-
fermos atendiendo a su lugar de ori-
gen, en urbanos y rurales y asignamos
el nimero 1 a los urbanos y el 2 a los
rurales. para asi identificarlos, esto nun-
ca querrd implicar que dos enfermos
urbanos hacen uno rural.

Cuando ademés de la propiedad de
identidad las observaciones que hace-
mos tienen orden a lo largo de un con-
podemos arreglarlas en clases
0 categorias y asignar a estas nimeros
utilizando su caracteristica de orden;:
sin cmbargo, en estos casos no existe
la. libertad de hacer operaciones con
esos nimeros pues sélo indican situa-
cion a lo largo del continum sin poder
definir cuantitativamente qué tanto en
mas o menos una observacién o grupo
de chservaciones estd por arriba o por
abajo de las incluidas en la categoria
que le precede o sigue,

Conviene antes de seguir adelante
hacer nctar que el término escala estd
temando en su sentido de “aquello que
discrimina™ y por esto podemnos hablar

tinum
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de escalas nominales donde no existe
continum de referencia. La discrimi-
nacién o clasificacién se aplica también
a los otros tipos de escalas, como la
erdinal que se acaba brevemente de
describir, y a otras mis refinadas en las
cuales a la propiedad de identidad de
las cbservaciones se afiaden otras.

Las escalas ordinales son muy fre-
cuentemente empleadas en la investiga-
cién clinica, donde el refinamiento
cuantitativo muchas ocasiones no es po-
sible. Por ejemplo cuando clasificamos
una respuesta en pacientes en términos
de: sin cambio, mejorados y curados,
donde obviamente la suma de varios
sin cambic no harfa un mejorado, ¥
donde 3 mejorades no darian un cu-
rado. Asimismo podemos hablar de cla-
ses sociales baja, media y alta sin que
podamos sumar varias de la media para
obtener uno de la alta. En conclusién
podemos establecer que mientras que
las escalas nominales sélo clasifican, las
escalas ordinales clasifican y ordenan
dando por resultado una serie de cla-
ses o categorias mutuamente exclusivas
llamadas rangos.

Si se aplican escalas realmente mé-
tricas a las observaciones se obtienen
categorias con diferencias absolutas en
que los nimeros que se asignan tienen
las tres propiedades bésicas: identidad.
ordinalidad y aditividad. En términos
operacionales las escalas a que dan lu-
gar este tipo de mediciones clasifican.
ordenan a lo largo de un continum
y preducen intervalos iguales entre cla-
ses adyacentes. Los datos contenidos
en estas escalas pueden legitimamente
sujetarse a todas las operaciones ade-
cuadas para nimeros y las conclusiones
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obtenidas de estas operaciones son va-
lederas para las observaciones. Cuando
la escala en que se arreglan estas me-
diciones carece de cero real se dice que
se tiene una escala de intervalos,

Si las mediciones son métricas y ade-
mis de todas las caracteristicas de una
escala de intervalo existe un cero ver-
dadero como punto de origen se habla
de escalas de tasa. En una escala de
tasa la relacién entre dos puntos de Ia
escala es independiente de la unidad
de medida. Por cjemplo si medimos
masa en una escala de tasa, la escala
de gramos tiene un cero verdadero v
la relacién entre dos pesos expresados
en kilogramos es idéntica a la relacién
de los pesos tomados en gramos, o
libras u onzas, o cualquier otra uni-
dad de medida.

La escala de tasa es isomérfica a la
estructura de la aritmética; por lo tanto
las operaciones de aritmética son per-
mitidas en los valores numéricos que se
han asignade a los objetes mismos, asi
como a los intervalos entre los ntimeros,
Estas escalas son mds frecuentemente
encontradas en las ciencias fisicas y tie-
nen como caracteristicas particulares
que la relacién entre dos de sus valo-
res no se altera cuando la escala se
multiplica por una constante positiva.
Todas las pruebas estadisticas son apli-
cables, en principio a estas escalas, pu-
diendo ademais emplear otras que como
el promedio geométrico y el coeficiente
de variacién requieren el conocimiento
del cero verdadero.

II. Porencia pE 1A PRUERA

La validez del analisis estadistico de-
pende en mucho de la fuerza o poten-
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cia de la prueba estadistica empleada.
Se acepta que una prueba estadistica
¢s potente cuando tiene una probabili-
dad muy pequefia de rechazar una hi-
pétesis verdadera y una alta probabili-
dad de rechazar la hipétesis cuando ésta
es falsa. En presencia de dos pruebas
cuya probabilidad de rechazar hipéte-
sis falsas sea igual, la seleccién en Jrin-
cipio debe inclinarse hacia la prueba
que tenga la probabilidad mayor de
aceptar la hipétesis cuando sea verda-
dera.

III. MobkLo EsTaDisTICO

Aun cuando en principio es verdad
el dicho de que todo analisis estadis-
tico puede iluminar los datos recogidos
en la investigacién, es indispensable re-
cordar que cada procedimiento tiene
sus limitaciones. Toda prueba estadis-
tica es desarrollada como una idea ma-
temitica pura; por consiguiente toda
prueba descansa en cierto niimero de
premisas referentes a la  poblacién
de donde proviene la muestra bajo es-
tudio. Si esas premisas son verdaderas
para los datos particulares bajo analisis
el procedimiento serd adecuado. Es de-
ciry, que al determinar la naturaleza de
Ia poblacién y por ende la manera pro-
pia de muestrearla se establece un mo-
delo y una medicién especificos. La
prueba serd aplicable sélo cuando sa-
tisface ciertas condiciones estahlecidas
como requisitos del modelo y la medida.

Algunas veces se esti en capacidad
de verificar si las condiciones de un
modelo estadistico determinado se sa-
tisfacen, pero muy a menudo tenemos
que suponer que si se llenan sin poder
demostrarlo. Por esta razén las con-
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diciones del modelo estadistico de una
prucha a menudo se denominan *‘pre-
sunciones o premisas’. Todas las de-
cisiones a las que se llega con el uso
de una prucha estadistica llevan im-
plicita o explicitamente un condicional
que establece: que si el modelo esco-
gido fue el correcto y se satisfizo el
requerimiento de medicién entonces la
conclusién es valida. Es obvio que
mientras menor sea el namero de pre-
sunciones que entren en el modelo,
se necesitarin menos condicionales
afiadidos a la decision. Esto indica
que a menor namero de premisas ma-
yor generalidad de las conclusiones.

Las pruebas estadisticas pueden cla-
sificarse en dos grandes grupos: prue-
bas paramétricas y pruebas no para-
métricas. Una prueba paramétrica es
aquella cuyo modelo especifica ciertas
condiciones que debe tener la pobla-
cién de la cual se ha derivado la
muestra  bajo analisis, requiriéndose
ademds que las observaciones puedan
ser expresadas en escalas de tasa o de
intervalo.

Las pruebas paramétricas més usa-
das en la investigacién clinica son las
pruebas de comparacién de promedios
y de anilisis de varianza. Cuando se
llenan las premisas de los modelos ba-
se de estas pruebas puede afirmarse
que no existen otras mas potentes para
efectuar un andlisis adecuado. Sin em-
bargo, estas pruebas tienen muchas y
muy fuertes presunciones, Por ejemplo
en la prueba “t”, que compara pro-
medios, se deben satisfacer las siguien-
tes premisas:

1. TLas observaciones deben ser inde-
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pendientes. La seleccion de un caso,
para ser ineluido en la muestra, no
debe prejuiciar las probabilidades
de seleccién de ningiln otro caso de
la poblacién; asimismo el puntaje
que se le dé a una observacién no
debe prejuiciar el que se asignard
a cualquier otra.

2. Las observaciones deben provenir
de poblaciones cuya distribucién si-
gue una curva normal,

3. Las poblaciones deben
misma varianza, aungue cn casos
especiales es suficiente con saber la
tasa de sus varianzas.

4. Las variables consideradas en el
estudio deben ser medidas por lo
menes en escalas de intervalo, para
que sea posible hacer operaciones
aritméticas.

tener la

Las condiciones enumeradas, con ex-
cepeién de la premisa de varianza se-
mejante en las poblaciones, no se su-
jetan, por lo general, a prueba empiri-
ca en el curso del andlisis estadistico.
Por esta razon al ser aceptadas como
supuestos, su falsedad o veracidad de-
termina el significado real de las con-
clusiones a las que se llega mediante su
empleo.

Cuando se tengan razones para creer
que los supuestos sefialados se han sa-
tisfecho en los datos bajo andlisis, se
debe escoger una prueba paramétrica.
La seleccién de pruebas de “t” & “F”
es la 6ptima en estos casos porque cons-
tituyen el més poderoso instrumento
que existe para rechazar la influencia
del azar cuando éste no juega un papel
realmente importante.

Aun cuando se tiene en la actualidad
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cierta evidencia que demuestra que pe-
quefias desviaciones en la exactitud de
las premisas, que forman la base de las
pruebas paramétricas, pueden no tener
efectos radicales sobre las conclusiones,
no existe acuerdo general acerca de lo
que constituye una desviacién pequefia
v a partir de qué magnitud la desvia-
cién ya no puede aceptarse como pe-
quefia. Cuando la poblacién no se dis-
tribuye en forma normal o cuando las
mediciones no pueden expresarse en es-
calas de intervalo o tasa, o cuando las
poblaciones no son iguales en varianza,
es dudoso cualquier valor que se dé a
las conclusiones derivadas de la aplica-
cién de una prueba que exige precisa-
mente esos requisitos en su modelo.

Cuando por cualquier razén no se
pueden llenar los requisitos de las prue-
bas paramétricas, el investigador puede
recurrir a las llamadas pruebas no pa-
ramétricas, que son aquellas cuyo mo-
delo matemitico no exige el conoci-
miento de los pardmetros que tiene la
poblacion de la que proviene la mues-
tra bajo estudio. Las premisas mas im-
portantes asociadas con estas pruebas
son la independencia de las observa-
ciones y la continuidad de las variables
por analizar. Las pruebas no paramétri-
cas por otra parte, no requieren que
los datcs sean estrictamente cuantitati-
vos; escalas ordinales y aln escalas no-
minales son apropiadamente analizadas
por estas técnicas.

En la investigacién clinica, muy a
menudo el tamafio de la muestra es
muy pequefio, no siendo raro tener me-
nos de 6 pacientes u observaciones. En
estas circunstancias si la naturaleza de
la poblacidn total (de casos u observa-
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ciones) no es conocida de manera exac-
ta no hay alternativa posible y debe
emplearse una prueba no paramétrica.
Tampoco existe alternativa en el caso
de observaciones que sélo pueden cla-
sificarse ya que no hay pruebas para-
métricas aplicables a datos cualitativos.

Existen muchas ocasiones en que la
investigacién no puede obtener datos
estrictamente cuantitativos, registrindo-
se solamente gradaciones en las varia-
bles bajo estudio. Por ejemplo, al estu-
diar la gravedad de una enfermedad no
mortal se puede medir si un enfermo
estd més grave que otro, sin poder pre-
cisar exactamente cuanto mas grave.
Estas cbservaciones se pueden catalogar
solamente en rangos y su anélisis rea-
lizarse por pruebas no paramétricas, ya
que si se emplearan técnicas paramé-
tricas las presunciones acerca de la ver-
dadera distribucién de las caracteristi-
cas en la poblacién total serfan irreales
y llevarfan por lo tanto a decisiones y
conclusiones carentes de valor.

Es muy importante no olvidar que
una ventaja de las pruebas no paramé-
tricas es que en la mayoria de ellas se
obtienen declaraciones de probabilidad
exactas que son independientes de la
forma en que se distribuyen las carac-
terfsticas en la poblacién de la cual se
derivan las muestras. Existen sin em-
bargo, algunas pruebas estadisticas no
paramétricas que suponen identidad en
la forma de distribucién de las pobla-
ciones, y otras que demandan simetria.

IV. POTENGIA-EFICIENGIA

Como ya se mencioné con anteriori-
dad, mientras menores en ntimero son
las presunciones en que se basa un mo-
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delo estadistico, méds generales son las
conclusiones que se derivan de la apli-
cacién de una prueba estadistica aso-
ciada a ese modelo, pero también me-
nos potente es la prueba para rechazar
la influencia del azar cuando éste no
juega un papel importante.

Esa aseveracién es generalmente ver-
«dadera para muestras de un tama-
fio definido, pero puede carecer de
veracidad al comparar dos pruebas es-
tadisticas aplicadas a muestras de tama-
fios desiguales. Es decir, que si el
tamafio de la muestra es de 30 por
ejemplo en cada muestra, la prueba A
podria ser mds potente que la prucha
B; pero la misma pruecba B puede ser
més potente con 30 casos que la prueba
A con s6lo 20. En otras palabras, po-
demos evitar el dilema de tener que es-
coger entre potencia y generalizacién
seleccionando una prueba estadistica
que tenga amplia generalizacién y
luego aumentar su potencia hasta que
alcance la de la pruecba mdis potente
incrementando el tamafio de la mues-
tra, El poder-eficiencia de una prue-
ba define el aumento que debe hacer-
se en el tamafio de la muestra para
hacer que una prueba menos potente
alcance el poder de la mdas potente.
Supongamos por ejemplo, que una
prueba B requiere una muestra de 25
casos para tener la misma potencia que
la prueba A con sélo 20 casos; el poder-
eficiencia de B expresado como porcen-
taje de A serd igual a 20 por 100 entre
25, lo que dard 809%. Esto significa
que para igualar la potencia de las
pruebas A y B se necesitan 10 casos
para la prueba B por cada 8 que se
hubieran requerido para la prueba A.
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De este modo, se pueden escoger
pruebas estadisticas con menor ntimero
de presunciones en su modelo y por
consiguiente con mayor generalizacién
que “t” y “F”, y aumentando el tama-
flo de la muestra evitar el tener que
satisfacer las condiciones de distribu-
cion normal, igualdad de varianza y
efectos aditivos,

Cuando se satisfacen todas las pre-
sunciones contenidas en el modelo es-
tadistico paramétrico y se tienen cbser-
vaciones en escalas de intervalo o de
tasa, se desperdician datos si se emplea
una prueba no paramétrica. El grade
de desperdicio se puede calcular del
valor de poder-eficiencia que tiene la
prueba no paramétrica. Por ejemplo, si
una prucha no paraméirica tiene un
poder-eficiencia de 80%, esto significa-
ria que la prueba paramétrica corres-
pondiente tendria el mismo grado de
efectividad en una muestra 20% menor
que la usada con la prueha no-paramé-
trica. Se comprende facilmente que
cuando se estdn colectando casos poco
frecuentes, o se esti en presencia de
caracteristicas con cambios estacionales
el acortar el tamafio de la muestra pue-
de ser muy importante pues ahorra
tiempo y esfuerzo. Por otra parte, debe
insistirse en que para emplear la prueba
paramétrica y disminuir el tamafio de
la muestra es necesario satisfacer to-
das las premisas del modelo base de la
prueba.

En el momento actual un problema
de andlisis estadistico no totalmente re-
suelto por medio de métodos no para-
métricos es la prueba de las interac-
ciones de alto orden en el modelo de
anélisis de varianza. debido a las pre-
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sunciones de propiedades aditivas que
forzosamente tienen que hacerse en este
analisis.

En resumen, la seleccién de una prue-
ba estadistica se basa en el tipo de da-
tos con que se cuenta, el tamaiio de la
muestra por analizar, la satisfaccién
de los requisitos del modelo estadistico
base de la pruecba y la potencia de la
misma.

Cuando se tienen escalas de intervalo
o tasa y se pueden llenar las exigencias
de medeles estadisticos paramétricos, las
pruebas mis potentes son sin duda al-
guna las paramétricas tipo “t” y “F7.
Sin embargo, la potencia de una prueba
con menos requerimentos se puede in-
crementar mediante el aumente en el
tamafio de la muestra.

Considerando las caracteristicas de
los problemas mas frecuentes en la in-
vestigacion clinica y la poca familiari-
dad del investigador clinico con pruebas
no paramétricas, a juzgar por la revi-
sién del tipo de pruebas que emplea al
informar sobre sus hallazgos en las pu-
blicaciones médicas, a continuacidén se
hace mencién de algunas pruebas esta-
disticas ttiles sobre todo cuando no se
conceen los parémetros de las pobla-
cienes bajo estudio, las muestras son
pequenas y no existen facilidades para
la computacién electrénica.

Las pruebas estadisticas, se han agru-
pado de acuerdo al disefio experimen-
tal para el que son apropiadas, en tres
grandes grupos:

1) Pruebas que pueden emplearse
cuando se desea conocer si una
muestra pertenece a una poblacién
especifica.

~1
fan

2) Pruebas que se usan cuando se
quiere comparar los valores obte-
nidos en des muestras relacionacas
o independientes,

3) Pruebas que pueden
cuando se desea comparar los va-
lores obtenidos en 3 6 mas mues-
tras.

emplearse

En la investigacién cientifica en ge-
neral, y en la investigacién clinica en
particular uno de los deseos del inves-
tigader es llegar a conclusiones apli-
cables a toda una poblacién mediante
el use de la informacién contenida en
una muestra estudiada. Por ejemplo,
a través del estudio de un grupo de
pacientes con hepatitis infecciosa llegar
a describir el cuadro clinico de la he-
patitis infecciosa, o mediante la respues-
ta terapéutica obtenida en un grupo de
enfermos con absceso hepitico amibia-
no encontrar la terapéutica aplicable a
todos los casos de la misma afeccién,
o midiendo el desarrollo mental de un
grupo de nifios con sindrome de Down.
describir el desarrollo mental en las tri-
somias, etc, etc, Para poder llegar a
conclusiones valederas para una pobla-
cién a partir del conocimiento de una
muestra, es imperativo que dicha mues-
tra sea una muestra al azar. Este pro-
blema es fundamental y a él hay que
enfrentarse continuamente en el curso
de toda investigacion clinica, En la ac-
tualidad existen diversas técnicas que
permiten llegar a saber la probabilidad
de que la muestra en cuestién sea una
muestra al azar. Estas técnicas se basan
en el orden o secuencia en que fueron
originalmente obtenidas las observacio-
nes o datos individuales.
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Una técnica relativamente sencilla
propuesta por Swed, consiste en deter-
minar el nimero de carreras que pre-
senta la muestra, Una carrera es defi-
nida para este propésito, como una
sucesién de simbolos idénticos que son
seguidos y precedidos por simbolos di-
ferentes o por ausencia de simbolo. En
vista de que se conoce la distribucién
del nimero de carreras que es de es-
perarse al tomar repetidas muestras
al azar de una misma poblacién, se
esta en capacidad de decidir si una
muestra especifica tiene mayor o menor
numero de carreras de las que se pre-
sentarian si la muestra fuera al azar.
Cuando se tienen puntajes o otros
valores numéricos se pueden convertir
éstos a signos de mds y menos, por
cjemplo de acuerdo a su situacién con
respecto a la mediana de la muestra, y
con los signos establecer las carreras
que se presentaron de acuerdo a la se-
cuencia estricta en que fueron obtenién-
dose los valores individuales durante el
proceso de recoleccién de la muestra.

En la investigacién clinica no es raro
que existan poblaciones formadas por
s6lo dos clases, por ejemplo, masculino
y femenino, curado vy no curado, hepa-
tomegalia presente o ausente, febril y
afebril, con efectos indeseables y sin
efectos indeseables. En estos casos las
chservaciones caen de necesidad en al-
guna de las dos categorias. Si en estas
condiciones conocemos la proporcién de
casos que caen en una clase, automéati-
camente conoceremos la proporcion que
hay en la otra clase restando de la uni-
dad la proporcién presente en la clase
uno. Al obtener los datos empiricos en
una investigacién, simplemente por obra
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del azar, las proporciones pueden numé-
ricamente ser diferentes del valor ted-
rico y la tarea del andlisis estadistico
es encontrar la probabilidad que tiene
de ser verdad esta aseveracidn. La dis-
tribucién de las proporciones que se
presentan en muestras tomadas al azar
de una poblacién formada por dos cla-
ses es una distribucién binominal que
nos permite conocer los diversos valores
que pudieron ocurrir debidos al azar, y
de esta manera decidir si aceptamos
que las proporciones o frecuencias ob-
servadas en la muestra investigada son
diferentes de las que proporciona el
avar.

Cuando los datos de la investigacién
son de naturaleza cualitativa y se repar-
ten en mas de dos clases dentro de una
escala nominal, como por ejemplo al
estudiar la frecuencia de una enferme-
dad en funcién de clase socioeconémica,
o la frecuencia de un sintoma o una
respuesta en funcién del lugar geogra-
fico, etc., la prueba X2 es adecuada
para efectuar el andlisis, pudiendo tam-
bién emplearse en el caso de existir
anicamente dos categorias en la escala.
Esta prucha también pertenece al gru-
po de las de bondad del ajuste ya que
estima la existencia o ausencia de una
diferencia significativa entre la frecuen-
cia observada en las diversas clases que
entran en la escala y la frecuencia ted-
rica que deberfa encontrarse si la re-
particién fuera producto del azar. Es
necesario tener presente que esta prue-
ba no debe emplearse cuando hahiendo
solo dos clases en la escala la frecuen-
cia tedrica sea menor que cinco. En el
caso de existir més de dos clases o cate-
gorfas tampoce debe emplearse si cual-
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quiera de las clases tiene una frecuencia
tedrica menor de uno, o si mas del
20% de las frecuencias teéricas tienen
valores inferiores a 5. En ocasiones se
puede tratar de obviar esta dificultad
combinando clases adyacentes, debiendo
ser muy cuidadosos para efectuar solo
combinaciones que tengan significado;
si a pesar de esta manipulacién se llega
a tener dos clases y una frecuencia teé-
rica menor de 3, la prueba binomial
deberd ser usada en lugar de la X2,

La prueba de Kolmogorov-Smirnov
para una sola muestra, es una prueba
de bondad de ajuste, es decir que mide
el grado de acuerdo, existente entre la
distribucién de un conjunto de datos y
una distribucién especifica.
Su objetivo es sefialar si los datos
provienen de una poblacién que tiene
precisamente la distribucion tedrica es-
pecificada, La prueba compara la dis-
tribucién acumulada de las frecuencias
tedricas con la distribucién acumulada
de las frecuencias observadas, encuen-
tra el punto de divergencia mixima y
determina qué probabilidades existen
de que una divergencia de esa magnitud
sea debida al azar. Cuando se trata de
una variable continua y si la muestra es
pequefia puede considerarse que la prue-
ba de Kolmogorov-Smirnov es el ins-
trumento de eleccién como prueba de
bondad en el acuerdo.

Una segunda serie de situaciones en
investigacién clinica se plantean cuan-
do el fendémeno a estudiar consiste en
establecer si dos “‘tratamientos” son
diferentes o si uno es mejor que otro.
El concepto tratamiento dentro de este
contexto es definido como la exposicidn
natural o experimental de un grupo a

tedrica
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una situacion, pudiendo ser ésta de una
gran diversidad, por ejemplo, uso de
un medicamento, presencia de patolo-
gia, adiestramiento, aculturacién, cam-
bio climatico, cambio topegrafico, sepa-
racion familiar, cambio econémico, ete.,
etc. En todas estas situaciones el estudio
comprende la comparacién del grupo
que sufrié el tratamiento contra el gru-
po que o bien no tuve tratamiento o
tuvo un tratamiento diferente del sufri-
do por el primer grupo. La idea base es
tratar de eliminar circunstancias gue
no siendo parte del tratamiento influen-
cien en realidad o en apariencia el re-
sultado dando falsas positivas o falsas
negativas, En estos casos, que estadisti-
camente corresponden al analisis de dos
muestras relacionadas, el disefio de la
investigacién reclama el uso de contro-
les apareados, que pueden ser dos gru-
pos de individuos, o el mismo individuo
antes y después del tratamiento,

En el primer caso un miembro de
cada par de sujetos, idénticos en todas
las caracteristicas que pudieran influir
en el resultado, se asigna al azar al
grupo de tratamiento, y el otro miem-
bro del par al otro tratamiento o al
grupo control. En el segundo caso, se
realizan las observaciones en los mismos
sujetos estando constituido cada par
por el individuo antes y después del tra-
tamiento.

La técnica estadistica mas potente
para analizar los datos provenientes de
dos muestras relacionadas es la prueba
de “t” aplicada a las diferencias obte-
nidas en cada par bajo estudio. La
prucha “t” presupone que los valores
de las diferencias se distribuyen de ma-
nera nermal e independiente en la po-
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blacién a la que pertenece la muestra,
requiriéndose ademés para su aplica-
cién adecuada que la escala en que se
expresan los datos sea de intervalo o de
tasa.

Cuando los datos de la investigacién
dan solamente escalas nominales u ordi-
nales, o las presunciones de distribucién
normal no se llenan, o las conclusiones
se desea que puedan generalizarse a
otro tipo de distribucién, se pueden em-
plear pruebas de tipo no paramétrico
de facil ejecucién. Entre las principa-
les de éstas se encuentran la prueba de
McNemar para estimar el significado
de los cambios; la prueba de signos, la
prueba de Wilcoxon de los pares y ran-
gos con signo, y la prueba de aleato-
riedad para casos apareados.

La prueba de MeNemar para medir
el significado del cambio es aplicable
particularmente a aquellos disefios de
pre y post-tratamiento en que cada in-
dividuo ha servido como su propio con-
tral y cuando los datos bajo estudio se
expresan en escalas nominales u ordi-
nales. Sabiendo que la distribucién de
las muestras empleando la férmula
de McNemar para ausencia real de
cambio sigue muy de cerca la distribu-
cién de X2 para un grado de libertad,
se pueden conocer las frecuencias teé-
ricas que son de esperarse por azar, es-
pecialmente si se emplea una correecién
por continuidad. En estas circunstancias
se puede estimar el grado de significa-
cion del efecto provocado por el trata-
miento. Cuando al frecuencia teérica
esperada es menor de 5, la prueba de
McNemar no es adecuada, pudiendo
utilizarse en su lugar la prueba bino-
mial, donde el nimero de casos serd
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igual a la suma de aquellos que pre-
senten cambio, en uno u otro sentido
después del tratamiento, y la probabili-
dad de obtener x casos con cambio, es
la menor de las frecuencias observadas.

En casos en que ha sido posible efec-
tuar tanto prueba de “t”, como prueba
de McNemar, se ha podido demostrar
que para muestras muy pequenas (su-
ma de frecuencias con cambio = 6),
el poder-eficiencia de esta prueba es
equivalente al 95% de “t”; para mues-
tras mayores, el poder-eficiencia declina
a medida que la frecuencia con que se
observa cambio, aumenta hasta llegar
a una asintota de eficiencia de alrede-
dor del 63%.

Cuando los datos obtenidos en cada
par pueden ser clasificados en términos,
de uno mayor que otro y la variable
bajo estudio tiene continuidad, se pue-
de emplear la pruecba de signos. Esta
prueba tiene un poder-eficiencia del
95% de la prueba “t”, para muestras
con un namero de casos igual a 6, dis-
minuyende su eficiencia, a medida que
el tamano de la muestra aumenta hasta
alcanzar un valor asintdtico de 63%.

En aquellas investigaciones en que
los valores obtenidos en cada par de
eventos pueden expresarse en términos
de uno mayor que otro y ademds, las
diferencias entre los diversos pares pue-
den también ser arreglados en orden de
magnitud absoluta, la prueba de Wil-
coxon de pares y rangos con signo es
adecuada para el anilisis, Esta prueba
encuentra su mejor aplicacién cuando
los datos se obtienen en forma de pun-
tajes, sin que exista seguridad de que
los valores numéricos sean tan precisos
como para asegurar que 2, sea el doble
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de 1, pero si para tener confianza en
que una diferencia numeérica mayor cn-
contrada en un par con respecto a otro,
indica una mayor diferencia; es decir
que sin poder asegurar que las diferen-
cias sean numéricamente exactas puede
afirmarse que es totalmente adecuado
arreglar las diferencias entre pares de
acuerdo al rango dado por su magnitud
absoluta, La distribucién de la suma de
los rangos afectados con el signo menos
frecuente ain en muestras pequeiias es
aproximadamente normal con prome-
dic de cero, varianza la unidad. La
prueba de Wilcoxon tiene para mues-
tras pequefias un poder-eficiencia del
95% de la prueba “t”.

Cuando el investigador no tiene bases
con qué afirmar que la poblacién de
donde sacéd su muestra se distribuye
de manera normal o que la varianza es
homogénea v quiere obtener la proba-
bilidad exacta de asociacién de sus da-
tos empiricos con el azar, la prueba de
aleatoriedad para casos aparcados es su
mejor seleccién, siempre y cuando sus
valores sean estrictamente numéricos.

Cuando el nimero de pares conteni-
dos en el estudio es mayor de 12 el
calculo de esta prueba sélo puede lo-
grarse de manera practica por medio
de un calculador electrénico. En ausen-
cia de esta facilidad instrumental se
puede substituir la prueba de aleatorie-
dad por la prueha de Wilcoxon de pa-
res y rangos con signo, asignando a los

rangos los valores numéricos. Esta al-
ternativa es muy eficiente en virtud de
que la prueba de Wilcoxon puede
apropiadamente considerarse como una
prucha de aleatoriedad de rangos.
Dehido a que la prueba de aleatorie-
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dad para casos apareados utiliza toda
la informacién contenida en la muestra,
se considera que su poder-eficiencia es.
del 100%, lo cual la clasifica como la
més poderosa de las pruebas no para-
métricas que pueden ser empleadas
cuando los datos son expresados en es-
calas de intervalo.

El disefio de controles apareados fre-
cuentemente no se puede llevar a la
practica por razones diversas y la in-
vestigacion tiene que efectuarse en dos.
grupos independientes que pueden pro-
venir de una o dos peblaciones estadis-
ticas, En cualquiera de estas situaciones
el tamafio de las muestras puede ser
igual o diferente.

Para el analisis de datos provenientes.
de dos muestras independientes, la
prueba de aplicada a los promedios.
aritméticos constituye la téenica de elec-
cién. Sin embargo, como ya se dijo esta
prueba demanda datos en escalas de
intervalo o tasa y presupone el conoci-
miento de que los valores se distribuyen
de manera normal en ambas poblacio-
nes cuyas varianzas son iguales.

Cuando las premisas de “t”
satisfacen, o los datos sdlo pueden ex-
presarse en escalas norninales u ordina-
les, o bien el investigador no desea
sujetarse a las restricciones que le im-
ponen las premisas contenidas en la
prueba paramétrica, pues desea que sus
conclusiones tengan mayor generalidad,
se pueden usar pruebas no paramétri-
cas, entre las cuales destacan la prueha
de Tisher de probabilidades exactas,
la X2 para muestras independientes, la
prueba de la mediana, la prueba U de
Mann y Whitney, y la prueba dr Kol-
mogorov-Smirnov,

cegn
t

no se
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Todas estas pruebas determinan la
prebabilidad de que dos muestras in-
dependientes pertenezcan o no a una
misma poblacién. Cada una sin embar-
go, tiene mayor o menor sensibilidad a
cierta clase de diferencias entre las
muestras.

La prueba de probabilidades exactas
de Tisher en una prueba extremada-
mente 1til para analizar muestras con
un pequetio nimero de casos, conte-
niendo datos discretos arreglados en es-
calas nominales u ordinales de dos ca-
tegorias mutuamente exclusivas. En in-
vestigaciones en que cada individuo
no puede tener sino uno de los dos va-
lores posibles, las frecuencias encontra-
das empiricamente son entradas en una
tabla de contigencia de 2 % 2 en don-
de las filas representan los grupos inde-
pendientes y las columnas el resultado
del tratamiento. La probabilidad exac-
ta de observar un conjunto de frecuen-
cias en estas condiciones cuando los to-
tales marginales son fijos esti dada por
la distribucién hipergeométrica, o sea
por la razén entre el producto de los
factoriales de los cuatro totales margi-
nales y el producto de los factoriales
de las frecuencias multiplicado por el
factorial del niimero total de casos, Con
la misma férmula es posible calcular la
probabilidad exacta de aparicién de las
frecuencias mds extremas y de este mo-
do aumentar la potencia de la prueba.

Guando la variable bajo estudio es
discreta y los resultados de la investiga-
cién se obtienen en frecuencias, si se
quiere conocer el valor de las diferen-
cias entre dos grupos independientes se
puede emplear la prueba de X2, La
hipétesis que en estos casos se plantea
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generalmente establece que los dos gru-
pos difieren respecto a alguna caracte-
ristica y por ende en la frecuencia re-
lativa con que cada grupo contribuye
a cada categoria. La prueba de la hi-
pétesis se hace contando el nimero de
casos que cada grupo tiene en las di-
versas categorias y comparando después
las proporciones de un grupo con otro.

La prucha de X2 requiere que las
{recuencias esperadas no sean muy pe-
quefias. Si se trata de una tabla de cua-
tro casillas (2 X 2) se recomienda que
si el total de casos independientes es
mayor de 40 se debe usar una correc-
cién para continuidad. Si el nmero de
casos esta entre 20 y 40 sélo puede em-
plearse X2 si todas las frecuencias es-
peradas son iguales o mayores de 3. Si
alguna de ellas es menor de 5 se puede
emplear la prueba de Fisher, Cuando
el niimero de casos es menor de 20 debe
emplearse la prueba de Fisher ya. que
X2 no es aplicable,

Cuando los valores de dos grupoes in-
dependientes se expresan en escalas ordi-
nales y se quiere saber si difieren en sus
tendencias centrales se puede usar la
prueba de la mediana, cuya técnica con-
siste en obtener la mediana de ambos
grupos combinados y usando este valor
como eje, distribuir los valores de los
grupos a comparar de acuerdo a su posi-
cién relativa a la mediana total. Como
se sabe que en el caso de que ambos
grupos fueran muestras provenientes de
poblaciones con la misma mediana, la
distribucion de los valores que estarian
por arriba de la mediana combinada,
estd dada por la distribucién hipergeo-
métrica, el problema se transforma en
el manejo de una tabla de 2 X 2 y las
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consideraciones hechas a propésito de
X2 son enferamente aplicables a la
prueba de las medianas.

Se ha podido demostrar que la prue-
ba de la mediana aplicada a escalas or-
dinales tiene una potencia de cerca del
95% para muestras muy pequedas (6
o menos). Esta eficiencia disminuye
con el aumento en el tamafio de la
muestra alcanzando un valor asintdtico
del 63%.

La prueba no paramétrica mas pode-
rosa que se tienc para saber si dos gru-
pos independientes son o no muestras
de una misma poblacién, es la prucha
U de Mann-Whitney. Se considera que
esta prueba es la mejor alternativa de
la prueba de “t” y alcanza su méxima
utilizacién cuando los datos de la inves-
tigacién pertenecen a escalas ordinales,
La técnica para muestras pequefias es
extremadamente sencilla, existiendo ta-
blas preparacdas por Mann y Whitney
que permiten encontrar la probabilidad
de que la diferencia en las muestras sea
debida al azar,

Se ha podido demostrar que al au-
mentar el tamafio de las muestras la
distribucién de los valores de U répida-
mente se aproxima a la distribucién
normal. El cileulo de valores Z, que
para todo propésito practico se distri-
buye normalmente con promedio cero
y varianza unidad, nos permite conocer
la significacién de los valores de U en-
contrados. Cuando al caleular U existan
muchos empates en los rangos asigna-
dos, es conveniente emplear una corree-
cién, puesto que la prueba supone una
distribucién continua de las variables
analizadas. Si esta continuidad fuera
medida con una precisién absoluta la
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probabilidad de encontrar dos valores
iguales seria cero, sin embargo con nues-
tros sistemas de medida la discrimina-
cién no es éptima y se presentan valores
iguales. Existiendo técnicas sencillas pa-
ra hacer esta correccién, la probabilidad
asociada con los nueves valores es lige-
ramente mayor en favor del azar.

Se ha podido demostrar que si se
aplica la prueba de U a datos que pue-
dan adecuadamente sujetarse a prueba
“17; la eficiencia se acerca al 95% para
pruebas de tamafio moderado. Al au-
mentar el nimero de casos la eficiencia
aumenta también hasta un valor limite
de 95.59.

En el caso de muestras muy pequefias
una alternativa a la prueba U es la
prueba de Kolmogorov-Smirnov, en la
cual se compara la distribucién de la
frecuencia acumulada usando los mis-
mos intervalos en ambas muestras. La
maxima diferencia encontrada se com-
para con aquella que podria ser dada
por el azar, variando un tanto la férmu-
la especifica de acuerdo al ntimero de
casos incluidos en el estudio. La. prucha
permite conocer si el grupo experimen-
tal difiere del control y si estd, ésta di-
ferencia lo coloca por encima del con-
trol. Comparada con la prueba “¢ ¢l
poder-eficiencia de la prueba de Kol-
mogorov-Smirnov es de alrededor del
96 para muestras pequeias (40 casos
o menaos entre los dos grupos bajo ani-
lisis) .

Existen ocasiones en la investigacién
clinica en las cuales se desca saber si
tres o mas grupos estudiados de mane-
ra simultinea tienen diferencias signifi-
cativas; es decir, si las muestras perte-
necen a una misma poblacién o pro-
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vienen de poblaciones idénticas. En es-
tas condiciones es necesario emplear una
prueba que indique si existen o no di-
ferencias globales entre los grupos, antes
de scleccionar un par de ellos en quienes
analizar el significado que pueda tener
la diferencia encontrada.

La técnica de comparar pares sucesi-
vos de muestras hasta cubrir todas las
posibilidades de combinacién es inade-
cuada, por aumentar muy considerable-
mente el riesgo de rechazar erronea-
mente la hipétesis de ausencia de dife-
rencias. Se ha documentado que si se
tomaran, por ejemplo 5 muestras y el
nivel de significacién se estableciera al
5% para propositos de rechazo de la
hipétesis de nulidad al comparar dos
muestras, el nivel real de significacién
que deberia establecerse para no cam-
biar las probabilidades al calcular las
10 combinaciones que dan las 5 mues-
tras subirfa al 0.40. De manera que sélo
se justifica comparar pares de muestras
buscando significacién cuando una prue-
ba global ha rechazado previamente la
hipétesis de nulidad.

La prueba paramétrica con que in-
vestigar si varias muestras pertenecen
a la misma poblacién es el andlisis de
varianza o prueba “F”. Las premisas
asociadas con el modelo estadistico en
que ge basa la prucba incluyen: la in-
dependencia de las observaciones, la
distribucién nermal de las poblaciones,
la igualdad de las varianzas y el caracter
aditivo del efecto de los promedios.
Ademas, como en el caso de toda prue-
ba paramétrica, las observaciones deben
ser expresadas adecuadamente en esca-
las de intervalo o tasa.

Cuando no se pueden llenar los requi-
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sites de “F”, o las variables s6lo pueden
ohtenerse en escalas ordinales o nomi-
nales, se pueden emplear ciertas pruebas
no paramétricas de acuerdo a que el
disefio experimental con que se trabaje
tenga muestras de igual tamarno, apa-
readas de acuerdo a uno o varios cri-
terios que puedan afectar los valores
que adquieran las observaciones, o hien
que el diseiio comprenda tres o mds
muestras independientes, de tamafio di-
ferente, tomadas al azar cada una de
una poblacién diferente,

Para el primer tipo de disefio se cuen-
ta cen dos pruebas no paramétricas, la
prueba “Q)” de Cochran y la prueba de
Friedman de analisis de varianza por
rangos.

La prueba “Q” de Cochran se utiliza
cuando las mediciones forman una esca-~
la ncminal, o una escala ordinal dico-
temizada, Esta prueba es en realidad
una extensién de la prueba de McNe-
mer para dos muestras relacionadas; su
objetivo comsiste en analizar si tres o
mas conjuntos apareados de frecuencias
o proporciones difieren significativamen-
te entre si. El apareamiento puede estar
basado en ciertas caracteristicas impor-
tantes de los diferentes sujetos, o en el
hecho de que el mismo individuo haya
sido utilizado bajo diferentes condicio-
nes. Cechran ha demostrado que bajo
la hipétesis de nulidad, “Q”
ye aproximadamente igual a X2 con
grades de libertad igual al ntmero de
grupos menos 1.

se distribu-

Como la prueba “Q” de Cochran, se
usa en escalas nominales y no habiendo
prueba paramétrica utilizable no es po-
sible conocer su eficiencia comparativa.
Su uso con datos de intervale seria una
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aplicacién errénea que desperdiciaria
la calidad de los datos.

Si los datos de la investigacién se ob-
tienen en una escala ordinal y se desea
saber si las muestras no difieren entre
si por pertenecer todas a la misma po-
blacién estadistica, el andlisis de varian-
za puede hacerse utilizando los rangos
en una prueba desarrollada por Fried-
man para tres o mas muestras aparea-
das.

La técnica requiere transformar en
rangos los valores obtenidos para cada
grupo de sujetos sometidos a las dife-
rentes condiciones, ¢ investigar si los
rangos obtenides en cada condicién por
los distintos grupos aparecen con fre-
cuencias casi iguales. Si las frecuencias
son diferentes en las distintas condicio-
nes se puede establecer una dependen-
cia entre puntajes y econdiciones, La
prucba especificamente determina si las
sumas de rangos contenidos en las dis-
tintas condiciones difieren significativa-
mente. Para muestras muy pequefias
existen tablas de probabilidades exactas,
para muestras mayores la probabilidad
se determina por referencia a la distri-
bucién de X2 con grados de libertad
igual a ntmero de condiciones menos
1.

Aun cuando no se conace mucho
acerca de la potencia de esta prueba,
Friedman en un estudio empirico com-
pard los resultados de 56 andlisis inde-
pendientes de datos adecuades para la
prueba “F” y el analisis de varianza por
rangos, encontrando un acuerds muy
grande entre las dos pruchas.

Cuando no se pueden usar en la inves-
tigacién muestras apareadas y se desea
analizar datos procedentes de tres o mas
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muestras independientes para saber si
existen diferencias entre cllas que pue-
dan ser atribuidas a cfectos de los tra-
tamientos instituidos, se pueden usar
técnicas no  paramétricas cuando la
prueba “F” no puede legitimamente
aplicarse por el tipo de datos con que
se cuenta o porque no se satisfacen las
premisas del medelo estadistico base de
la prueba.

Si se dispone de frecuencias en cate-
gorias discretas ya sean estas de tipo or-
dinal o nominal se puede determinar
el significada de la diferencia emplean.
do X2 para mas de 2 muestras inde-
pendientes. Esta prueba es una simple
extensién de la X2 para dos muestras
independientes, teniende su empleo las
mismas restricciones.

Si la variable bajo estudio ha sido
medida cuando menos en una escala
ordinal, la prueba a utilizar es la ex-
tensidn de la prueba de la mediana, con
la cual se puede determinar si tres o
mas grupos (no necesariamente del mis-
mo tamano) ferman parte de la misma
poblacién  estadistica o provienen de
poblaciones que tienen medianas igua-
les.

La prueba toma como punto de par-
tida el cilculo de una mediana comin
a todos los grupos, después categoriza
con signos de mis y menos los datos en
relacién a esta mediana, las [recuencias
resultantes las arregla en una tabla de
2 filas x K columnas (donde las filas
representan los grupos por arriba y
abajo de la mediana y las columnas las
diversas condiciones) y calcula con es-
tos datos una X2 de grados de libertad
iguales a K-I.

Otra prueba no paramétrica con la
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cual se hace andlisis de varianza para
tres o mds muestras independientes ex-
presadas en escala ordinal es la prueha
de Kruskal-Wallis, cuyo modelo esta-
distico requiere Unicamente que la va-
riable bajo estudio tenga una distribu-
cién continua. Esta prueba convierte los
valores asignados a la variable en ran-
gos, suma los rangos en cada muestra y
determina por medio de tablas especi-
ficas la probabilidad de que esas sumas
vengan o ne de una misma poblacién.

La prueba de Kruskal y Wallis com-
parada con la prueba “I* considerada
como la mds poderosa prueba paramé-
trica para efectuar andlisis de varianza
ha mostrado una potencia-eficiencia del
95.5%.

Parcceria conveniente, para finalizar
estas notas sobre el analisis estadistico
en la investigacidn clinica, sefialar un
medelo facil de seguir al tratar de es-
tablecer la confiabilidad que debe darse
a los datos recogidos en una muestra
como confirmatorios o no de una hipé-
tesis bajo estudio, Este modelo, reco-
mendacdo por muchos estadisticos e in-
vestigadores, permite ficilmente darse
cuenta del lugar que ocupa dentro del
disefio de una investigacién el andlisis
cstadistico.

1. Declaracién de la hipdtesis que
se desea analizar (Hy).

El punto clave es asegurarse que la de-
claracién es precisa, tan completa como
sea posible y especificando la direccién
que sc espera o la ausencia de esta, Es-
te ultimo punto es fundamental para
decidir si la prueba es de una o dos
colas.

2. Declaracion de la hipdtesis de nu-

lidad (H,).
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Esta hipétesis simplemente establece
la ausencia de diferencia y se declara
para percibir claramente que esta es
precisamente la hipotesis que se sujeta
a la prueba estadistica.

3. Seleccion de una prucba estadis-
tica.

Esta seleccién debe hacerse en base a:
1) el tipo de escala en que estén las
mediciones; 2) la potencia de la prue-
ba; 3) la aplicabilidad del modelo es-
tadistico a la muestra estudiada, y 4) el
poder-eficiencia de pruebas alternas.

4, Declaracién acerca del tamario de
la muestra (N) v del nivel de signifi
cia (a).

« = probabilidad de rechazar Hg
erréneamente.

B = probabilidad de aceptar H,
crréneamente.

5. Encontrar la distribucién tedrica
de la estadistica a comparar.

Para la mayoria de las estadisticas

que se comparan existen tablas.

6. Definiy la vegin de rechazo.

Conjunto de valores posibles tan ex-
tremos que si H es verdadera la proba-
bilidad de cbservar uno de ellas es muy
pequeda ().

Si H; predice direccién usar una cola.

7. Hacer el célculo y la decisién.

Hy se acepta o se rechaza.

Probablemente de todos estos pasos
el menos importante es el referente a
la. ejecucién de los calculos aritméticos
en la férmula matematica de la prucha
seleccionada. El investigador cientifico
no debe clvidar que el valor de una
prueba estadistica no estd dado por la
magnitud del valor de significacién en-
contrado al despejar una férmula sino
por la manera correcta de haberla se-
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leccionado, ya que el valor numérico
puede ser alto sin que la prueba sea
apropiada, pues los célculos aritméticos
se aplican a cualquier serie de nime-
ros siendo el resultado independiente
de lo adecuado de la prueba empleada.

Para terminar debe decirse que el
andlisis estadistico no es un procedi-
mienteo que genere datos y que lo Gni-
co que si hace es precisar hasta donde
las series numéricas que se le entregan
se rechazan o aceptan como confirma-
torias de una hipétesis, no siendo capaz
de discriminar si los datos son o no
adecuados al problema bajo estudio.
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LA INTERPRETACION
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LOGICA

Horacio Jivicml

[. CONSIDERACIONES GENERALES

HACF, POCOS afos una prestigiada
asociacién médica norteamericana
celebré su convencién anual en la ciu-
dad de Chicago. En la primera sesion,
varics miembros distinguides, profeso-
res universitarios e investigadores de re-
conocido prestigio todos ellos, presen-
taron sus trabajos mas recientes de
investigacién clinica. Algusos eran es-
tudios experimentales de nuevos agentes
terapéuticos, otros eran estudios genéti-
cos, epidemiolégicos y estadisticos. Los
comentarios del auditorio fueron, en su
gran mayoria, elogiosos y nadie puso
en tela de juicio las conclusiones de los
autores. A continuacién hicieron uso de
la palabra, uno tras otro, una serie
de invitados a la sesién: ung experto
en bioestadistica, ctro experto en disefio
experimental, geneticista el tercero y
otros mas, profesores de légica v filoso-
fia de la ciencia. Todos ellos, sin excep-
cién, hicieron trizas los trabajos cien-
tificos recién presentados, demostrando,
sin piedad alguna, que adolecian de
graves defectos, ora en la planeacién

1 Académico numerario. Hospital de En-
fermedades de la Nutricién.

del experimento, ora en el calculo es-
tadistico, y casi todos en la interpreta-
cién légica a tal grado, que no era di-
ficil, a partir de estos mismos trabajos,
llegar a veces a conclusiones exactamen-
te contrarias a las alcanzadas por los
autores. Después se supo que todo ha-
bia sido una confabulacién, que los
autores habian inventado sus presenta-
ciones, con ohjeto, precisamente, de
ilustrar de manera dramditica, la im-
portancia de la metodologia cientifica
rigurosa en la investigacién clinica.
Muchos otros estudios!® confirman
este hecho: que los clinicos realizan
censtantemente experimentos que care-
cen de las cualidades cientificas esen-
ciales: evidencia valedera, analisis 16gi-
co, demostracién. Como dice Fainstein,!
“en una era de calculadoras y compu-
tadoras, muchos pronésticos se estable-
cen en base a generalidades estadisticas
vagas, a menudo inaplicables indivi-
dualmente y erréneas. En una época
de drogas potentes y procedimientos
quirtirgicos formidables, los efectos
exactos de muchos procedimientos te-
rapéuticos son dudosos y sujetos a con-
troversia. Su fundamentacién consiste
a menudo en datos de ‘experiencia’,
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desprovistos de cuantificacién, o en es-
tadisticas grandiosas cuyas formulacio-
nes matematicas son de tal ingenuidad
clinica, que su significado es puramente
numeérico, no hiolégico”.

Este estado de cosas no tiene justi-
ficacién alguna. Es cierto que durante
mucho tiempo sorprendié la compleji-
dad del fenémeno vital y que, descon-
certados por €l, muchos investigadores
desesperaban de la posibilidad de hallar
leyes en biologia y acostumbraban, por
cso, abrir un abismo entre las ciencias
de la materia inerte, que se plegaban
con facilidad a la medicién y a la siste-
matizacion, y la ciencia de la materia
viva. Por fortuna ya no hay necesidad
de defender el cardcter cientifico de la
biologia. Sus logros, pasados y futuros,
se cbtienen gracias a la aplicacién ri-
gurosa de los métodos de la ciencia:
planteada la hipétesis se planea con cui-
dado el experimento, se realiza, se ob-
servan y se miden con precisién los
resultaclos, se tiene especial cuidado en
la traduccién de los fendmenos obser-
vados a palabras y juicios, se define con
exactitud, se valoran los resultados de
acuerdo con las leyes estrictas del
céleulo estadistico y, finalmente, se obe-
decen escrupulosamente las leyes de la
légica en la interpretacién de los he-
chos.

Con justicia se ha insistido mucho
en la metodologia del disefio experi-
mental y en las reglas del analisis es-
tadistico de los datos. No se ha insis-
tido, sin embargo, con igual énfasis, en
la importancia de los demds elementos
de la investigacién cientifica, especial-
mente la interpretacion légica de los
resultados, sin la cual ninglin experi-
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mento, por impresionante que sea su
técnica, v ningtn cémputo, por elabo-
rado que parezea, otorgan a las con-
clusiones legitimidad alguna. Con ra-
zon ha dicho Bradford Hill® después de
enumerar una serie de faltas de este
tipo: “Los errores. .. (mencionados). ..
no se deben a ausencia de conocimiento
de métodos estadisticos especializados
o de adiestramiento matemitico y s,
habitualmente, a la tendencia de los
investigadores a aceptar las cifras sin
discusién, sin preguntarse en cada opor-
tunidad: ;Qué hay detrds de estas ci-
fras? ;Qué factores pueden ser respon-
sables de este valor? ;De qué manera
pueden haber surgide estas diferencias?
Allf estd siempre el nicleo de la cues-
tién”.

II. EL RAZONAMIENTO

La interpretacién légica de toda in-
vestigacion cientifica consiste, en 1ltimo
analisis, en la aplicacién de las leyes
del razenamiento, que son del domi-
nio de la légica.

El cenocimiento clentifico excepcio-
nalmente es dado por actos de aprehen-
sién  inmediata. Casi siempre es el
resultado de procesos mas o menos
complejos entre los que destacan los
razonamientcs deductivos, los analdgi-
cos y los inductives. Los primeros re-
ciben su velidez de los grandes prin-
cipios légicos y en ellos se va de lo
general a lo particular mediante leyes
l6gicas perfectamente establecidas desde
la remcta antigiiedad. Entre las varia-
ciones del proceso demostrative cienti-
fico, basado en la deduccién, la légica
tradicional distingue la demostracién
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directa y la indirecta, la progresiva y
la regresiva.’ Es directa cuando la ver-
dad de lo que se demuestra en una
serie logica ininterrumpida, se dedu-
ce de la verdad de sus fundamentos.
Es indirecta cuando la verdad de la
tesis se deduce de la falsedad suficien-
temente fundada de su opuesto contra-
dictorio, método tradicionalmente co-
nocido como “deductio ad absurdum®.
La demostracién es progresiva cuando,
como en la prueba directa, de la ver-
dad de los principios se deduce la
verdad de la conclusién y es regresiva
cuando de la falsedad de la consecuen-
cia se¢ deduce la falsedad de los prin-
cipios. Esta tdltima forma de demos-
tracién es muy usada en la refutacién
Como todo razonamiento
deductivo parte de lo universal, su co-
mienzo nunca puede ser un juicio in-
mediato de experiencia, pues no hay
expetiencia inmediata sino de lo singu-
lar . Si el comienzo del razonamiento
deductive es una afirmacién sobre los
hechos, tiene que ser un juicio univer-
sal sobre los hechos, y por lo tanto el
resultado de una induccién.

cientifica.

En el razonamiento analdgico o por
analogia, de que un objeto A’ coincide
con otro objeto A” en ciertas notas,
a, b, ¢, que son comunes a ambos, se
concluye que A” poseerd también la
nota P que sabemos posee A’. HEs un
razonamiento de lo particular a lo par-
ticular andlogo o de lo singular a lo
singular andlogo. En investigacién cli-
nica usamos a menudo este tipo de
razonamiento cuando transferimos nues-
tras observaciones hechas en un hombre
a otro hombre, o de un animal o méi-
quina al hombre y viceversa. Por su
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forma, el razonamiento analégico re-
viste la apariencia de un silogismo, pero
en realidad no posee su fuerza y difiere
fundamentalmente de él. El silogismo
debe su rigor a que se atiene a las leyes
ideales evidentes que rigen los pensa-
mientos; en cambio en el razonamiento
analégico se admite que a ciertas co-
rrespondencias entre dos objetos deben
seguir otras, lo cual, si bien goza de
cierta verosimilitud, carece en absoluto
de seguridad; por este motivo el razo-
namiento analdgice nunca termina en
una resuelta afirmacién. En el uso
cientifico el razonamiento por analogia
tiene dos papeles: o se aplica por s
cuando otro razonamiento no es posi-
ble, o se toman sus conclusiones como
hipétesis, como datos verosimiles que
hay que comprobar.

El procedimiento 16gico por excelen-
cia para cstablecer las leyes naturales
es la induecion. No nos detendremos
a analizar su fundamento, que segiin la
opinién generalmente admitida consiste
en “la regularidad del curso de la Na-
turaleza”, regularidad que para unos
es mera hipétesis (por muy elevado que
sea su grado de probabilidad) mientras
que para otros es una verdad segura.
En general la induccién consiste en la
averiguacion mediante el analisis de los
hechos, de las leyes que los rigen. Como
estas leyes no se contentan con expre-
sar relaciones entre los hechos obser-
vados sino que aspiran a una signifi-
cacién general, a valer para todes los
hechos de una misma clase, hay en la
induccién una comprobacién y una ex-
tensién: comprobacién de la relacién
en log casos examinados y extensién a
todos los casos del mismo orden. Cla-
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sicamente, la induceién se basa en va-
rios métodos cuyo propésito consiste
en aislar, entre las circunstancias que
rodean a un fenémeno las que tienen
con él una relacién constante: el mé-
todo de concordancia, ¢l método de di-
ferencia y el de variaciones concomitan-
tes. En el método de concordancia,
dado ¢l fenémeno que se quiere inves-
tigar, se refine el mayor nimero po-
sible de casos en que aparezca, procu-
rando gue estos casos sean de la indole
mis diversa. Si se busca, por ejemplo,
¢l antecedente de un fenémeno, se reti-
nen muchos casos en que ocurra ese
fenémeno, muy diferentes en si pero
coincidentes en presentar el fendémeno
en cuestién; el antecedente debe estar
también presente en todos los casos, y
si no lo estd no serfa el antecedente,
pues el fenémeno se darfa en este caso
sin él. El métode de concordancia su-
pene un analisis eliminatorio: se eli-
minan las circunstancias que aparecen
en las cosas examinadas sin darse en
todas ellas. Ninguna de ellas puede ser
el antecedente (o consecuente) del fe-
némeno que estudiamos, puesto que
falta en algunos casos en que el fené-
meno aparece. A medida que es ma-
yor el mimero de casos examinados, la
eliminacién de circunstancias accidenta-
les es mayor y crece por tanto la pro-
babilidad de dar con el antecedente
0 consecuente verdadero. Si el ntimero
de casos analizados es pequefio, el tér-
mino buscado puede ir por casualidad
acompafiado en todos los casos de cir-
cunstancias accidentales, que errénea-
mente se pueden considerar ligadas
constantemente al fendémeno, y forman-
do parte del término que se busca. Re-
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cuérdese por ejemplo cémo los prime-
ros casos de enfermedad de Biirger
correspondieron a judios, por lo que
erréneamente se consideré que la en-
fermedad era privativa de ese grupo
étnico,

En el método de diferencia se redmen
casos lo mds parecidos posibles, pero
en los cuales en unos aparezca el fe-
némeno estudiado y en otros falte. En
los primercs se dard también lo que
esté ligado constantemente al fenémeno
mientras que estard ausente en el otro
caso. Los ensayos terapéuticos con gru-
Pos testigos se basan, precisamente, en
este método de la induccién,

Finalmente en el método de varia-
ciones concomitantes se introduce la
magnitud en la relacién; se comparan
casos bastante numerosos en los cuales
el hecho en indagacién se presenta en
grades distintos y se busca la circuns-
tancia que varia correlativamente con
el hecho. Este método es frecuente-
mente usado en estudios epidemiolégi-
cos; por ejemplo para valorar el papel
patégeno de los diversos contaminantes
atmosféricos se intentan establecer re-
laciones entre las variaciones en su con-
centracién, y la magnitud de diversos
estados patolégicos.

Establecidos, a través de estos méto-
dos, juicios particulares, la induccién
plantea sus conclusiones en forma de
Juicies universales. Aunque enunciados
en sentido asertdrico, los juicios univer-
sales de la induccién son todos proble-
méticos, aunque de una probabilidad
que llega a ser a veces elevadisima. Se
les Nama, por ello “hipétesis probabi-
listicas™ y en relacién con ellos” es ne-
cesario determinar qué grado de dife-
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rencia existente entre las frecuencias
chservadas en el experimento y la pro-
babilidad enunciada por la hipétesis
debe servir de base para rechazar a
esta ltima. Igualmente es preciso de-
terminar qué tan estrecho debe ser el
acuerdo entre las frecuencias observa-
das y la probabilidad hipotética, para
que la hipétesis sea aceptada. Los re-
quisitos pueden hacerse mis o menos
estrictos, de acuerdo con los objetivos
de la investigacién, y existen siempre
dos tipos de errores en los que es po-
sible caer: el de rechazar la hipétesis,
aunque sea cierta, y el de aceptarla,
siendo falsa.

III. LA OBSERVACION

Sepilveda se ha referido con gran
profundidad, al punto de partida de la
investigacién cientifica: la  hipotesis.
Planteada ésta, v disefiado y ejecutado
el estudio, el investigador observa los
fenémenos. Consiste la observacion en
la captacién del dato, en la recepcion
consciente de los elementos del saber.
El hombre de ciencia se pone ante la
realidad que suscita su interés y com-
prueba su modo de ser y su comper-
tamiento, examina sus aspectos, los re-
gistra, reitera su examen, El resultado
tiene alcance meramente individual y
descriptivo: la observacién se refiere
a cobjetos singulares y termina con la
enunciacién de lo percibide en ellos.
Tal enunciacién no puede consistir sino
en juicios de experiencia, singulares ¥,
de ordinario, asertéricos. Cuando la
observacién estd dificultacdla por impe-
dimentos que nos hagan dudar del re-
sultado, el juicio serd problemdtico.
La primera garantia de la fidelidad de
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una observacién es la ausencia de pre-
juicios; si existe alguno en la mente
del observador, bajo la forma de una
hipétesis, en el momento de observar
hay que restarle cualquier influjo sobre
la observacién, evitando el conato de
que lo prejuzgado cubra o reemplace
lo verdaderamente observado. De aqui
Ja importancia, en investigacién clinica,
de las llamadas pruebas ciegas y doble
clegas.

El segundo requisito de la observa-
cibn es aprehender de la manera més
exacta y completa lo que la observa-
cién nos muestra. Esta condicion, que
Kelvin hizo méas estricta atn, al exigir
la medicién como prerrequisito de la
ciencia, ha obligado a los bidlogos a
intentar la medicién dimensional de sus
observaciones, y ha convencido a no
pocos investigadores y fildsofos de la
ciencia de que, por este motivo, la la-
bor del clinico nunca podrd adquirir
rango cientifico. Esta actitud pesimista
carece de fundamento; la investigacién
clinica puede tener cardcter cientifico
estricto; el clinico, limitado ciertamente
en sus posibilidades de llevar a cabo
mediciones dimensionales, puede, sin
cmbargo, conter donde el ntmero re-
presenta la enwmeracion de un grupo
de entidades que han sido categorizadas
en unidades; puede usar las matemati-
cas de la teorfa de las series y el algebra
de Boole: puede, en fin, auxiliarse con
los diagramas de VennS y satisfacer asi
las exigencias expresadas por Kelvin.

V.

Realizada la observacién, captados
los datos, surge uno de los problemas
més graves de la ciencia: la conver-

FL LENGUAJE
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sién de las vivencias a palabras, de los
objetos a simbolos, de los sucesos a jui-
cios. Torpe y limitado es el lenguaje
humano, ante la infinita gama de ima-
genes que surgen como resultado del
choque de los objetos y fenémenos con
nuestros 6rganocs de los sentidos. Y no
siempre sabe el investigador escoger
con tino las palabras mds adecuadas
ni definir con maxima precision sus
conceptos. El tiempo no mnos permite
discutir  los  apasionantes problemas
planteados por las relaciones entre la
semantica v la clinica. Basta senalar
que a menudo se peca en este terreno
fundamental. El lenguaje clinico es
particularmente deficiente en estos as-
pectos. La nomenclatura y la taxono-
mia de las enfermedades son cadticas,
no se hace la debida distincién entre en-
fermedad y enfermo ni se separan como
es debido las lesiones anatémicas de las
perturbaciones funcionales.

La definicién de los términos emplea-
dos es fundamental para cl investiga-
dor cientifico, quien no debe omitirla
nunca. En ccasiones podra utilizar de-
finiciones “descriptivas” o “analiticas”,
o empleard definiciones “estipulativas”,

las cuales sirven para introducir una
expresion que se va a utilizar en un
sentido especifico, en el contexto de una
discusién o teorfa. Asi, por ejemplo,
podra el investigador definir acido di-
ciendo: “por dcido vamos a entender
todo ¢lectrolito que da iones de hidré-
geno” o “por bilirrubina directa vamos
a cntender bilirrubina combinada con
dos moléculas de Acido glucurénico”.
Mejor atn es que el cientifico utilice
las “definiciones operacionales”, pro-
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puestas por P. W. Bridgman.? Consiste
este tipo de definicién en puntualizar,
para cada término cientifico, la prueba,
el precedimiento o la operacién que
deba practicarse para proporcionar un
criterio para su aplicacién. Asi, por
cjemplo, la definicién operacional de
dcido podria ser: “si se introduce una
tiva de papel tornasol azul, el liquido
es acido, si, y sélo si, el papel cambia
de color a rojo”. Y el términe bilirru-
bina directa quedaria definido “ope-
racionalmente” mediante la descripeion
de la prueba de laboratorio empleada
y propuesta por el investigador para la
medicién  de este pigmento. Resulta
obvio que la “operacién” mencionada
en la definicién deberd escogerse y des-
cribirse de tal manera que pueda ser
ejecutada en forma inequivoca por
cualquier observador competente y que
el resultado pueda ser constatado de
manera objetiva y no dependa esencial-
mente de quien ejecute la prueba. No
eseapa a nadie que mediante la adop-
cién de criterios operacionales inequi-
vocos aplicados a todos los términos
cientificos se asegura la posibilidad de
repetir, de reproducir de manera obje-
tiva todas las afirmaciones cientificas.

No conviene terminar el andlisis de
la definicién cientifica sin recordar las
reglas practicas clasicas!® para evitar las
fallas mas graves. Asi, la definicién
no debe ser ni demasiado amplia ni
demasiado restringida; no debe conte-
ner elementos superfluos; no debe ser
tautolégica, o sea, una mera repeticién
de lo definido; no debe ser negativa si
puede ser positiva; y lo definido no
debe estar supuesto o incluido en la
definicién.
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V. VALORACION ESTADISTICA

No escapa a nadie la importancia del
andlisis estadistico en la investigacién
biolégica humana. Sélo por medio de
€l puede el cientifico, frente a la com-
plejidad de los fenémenos que ocurren
en los seres vives, distinguir lo casual
y azaroso de lo concatenado por rela-
ciones causales. El Dr. Cravioto se ha
referido con suficiente profundidad a
este aspecto de la metodologia cienti-
fica. Pero conviene subrayar, una vez
mas, que el andlisis estadistico, como
tantos otros instrumentos poderosos, se
usa a menudo en forma inapropiada y
El anilisis estadistico de los
datos bioldgicos es de poco valor, y
puede incluso ser un obsticulo, si el
investigador, preocupado por los refi-
namientos matematicos, ignora el origen
biclégico y el sentido de las cifras que

errénea,

maneja, o si, obsesionado por su especu-
lacién, ignora o distorsiona los datos
numéricos. En Medicina, un solo caso
clinico, bien estudiado, puede ser sufi-
ciente para establecer o refutar, un con-
cepto clinico importante, aunque desde
¢l punto de vista estadistico carezca de
valor. Basté por ejemplo, un solo caso
clinico, para probar que la insulina po-
dia salvar la vida de un paciente en
coma diabético. Por lo contrario, mu-
chas investigaciones repletas de distin-
ciones numéricas pueden tener signifi-
cacion estadistica y ser al mismo tiempo
insensatas desde el punto de vista cli-
nico y terapéutico. A menudo se ol-
vida que el andlisis estadistico, a pesar
de su potencialidad, tiene muchas limi-
taciones. Permite demostrar la preci-
sion de los datos, pero no puede veri-
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ficar su fidelidad; permite indicar las
variaciones en una muesira, pero no
puede determinar con qué seguridad
dicha representativa  del
funiverso” sujeto a cstudio; permite
definir que cierta relacién probable-
mente tiene una causa especifica, pero
no nos seiiala la causa ni presta apoyo
a lo que se decida designar como causa.

muestra  es

is estadistico en
la investigacion biolégica exige que el
namero de casos estudiados sea suficien-
temente grande para permitir la aplica-
cién de las férmulas apropiadas. Con
este objeto, el investigador de lahora-
torio puede repetir su experimento tan-
tas veces como sea necesario. Su ma-
terial de experimentacién es reprodu-
cible y sus aparatos de observacién y
medicién  estin  calibrados. De este
modo le es facil decidir cuando las re-
laciones estadisticas significativas se de-
ben a sus manipulaciones experimenta-
les y no a variaciones en el material o
en ¢l equipo de chservacién. Pero en
la clinica humana las cosas ocurren de
manera diferente: la limitacién de ca-
sos clinicos obliga a menudo a combinar
las ohservaciones obtenidas de muchos
pacientes, estudiadas en diferentes tiem-
pos y lugares por observadores diversos.
De esta manera, es f4cil entender como
pueden resultar relaciones estadistica-
mente significativas pero que no se de-
ben a la terapia misma sino a varia-
ciones no identificadas o reconocidas en
el material clinico o en el examinador
clinico.

El empleo del ani

VI. LA cAUSALIDAD

El objetive fundamental del conoci-
miento cientifico es entender los suce-
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so0s, los acontecimientos, es decir, co-
nocer sus relaciones causales. Saber la
causa es esencial, no sélo porque ello
satisface una necesidad de la razén hu-
mana, sino, por encima de todo, por-
que ello es indispensable para la con-
servacidn del género humano. Enten-
der significa prever, preccuparse, pre-
venir y controlar. No es este el lugar
de describir las enconadas discusiones
légicas y epistemolégicas acerca de la
validez y la fundamentacién del “prin-
cipio de causalidad”. Aceptemos sin
atribuirle significacién ontolégica, que
se trata de una exigencia de nuestra
razém, de la cual no podemos prescin-
dir, y la ciencia jamas prescinde. A
menudo se tiene una idea demasiado
simplista del concepto causa y en el
discurso cientifico aparecen ain fre-
cuentemente confundidos tres acepcio-
nes distintas, analizadas por Bergson.
En efecto, una causa puede obrar por
impulso, por descarga o por desarrollo.
Una bola de billar que choca con otra
determina su movimiento por impulso,
La chispa que enciende la pélvora obra
por descarga, El motor que hace dar
vueltas al tocadiscos desarrolla la melo-
dia grabada en el disco. Obsérvese que
los tres casos son diferentes y que lo
que los distingue entre si es la mayor o
menor solidaridad entre las causas y el
efecto. En el primero, la cantidad y
cualidad del efecto varian con la can-
tidad y cualidad de la causa. En el
segundo ni la cantidad ni la cualidad
del efecto varfan con la cantidad y
cualidad de la causa: el efecto es inva-
riahle. En el tercero la cantidad del
efecto depende de la cantidad de la
causa, pero la causa no influye en la ca-

lidad del efecto. Solamente en el pri-
mer caso la causa explica realmente
el efecto; en los otros el efecto se prevée,
mis o menos anticipadamente, y el an-
tecedente invocado es, en mayor o me-
nor grado, desde luego, la ocasion mds
bién que la causa. Son raras, en Bio-
logia y Medicina, las ocasiones en que
se puede aislar una causa, que obra
“por impulso™. La realidad es que los
hechos antecedentes que condicionan
los acontecimientos son una compleja
pluralidad de factores reciprocamente
dependientes ¢ interactuantes. Acepte-
mos, pues, que cuando tratamos de ave-
riguar la etiologia de un determinado
praceso mérbido, o de su curacién, es-
tamos buscando la totalidad de condi-
ciones antecedentes que son a la vez
necesarias para que ocurra el hecho
y suficientes para llevarlo a efecto, y
en ausencia de una de las cuales, no se
produce.

A menudo se comete en medicina el
error de buscar “la causa” de una en-
fermedad determinada, y no es raro
que se formen bandos y escuelas que
atribuyen a un determinado factor la
cticlogia, olvidando o ignorando los
conceptos sobre causalidad que hemos
discutido.

Existe otro error de interpretacién
légica, que los clinicos cometemos con
gran frecuencia. Una vez que el inves-
tigador ha determinado que el resul-
tado de su experimento es significativo
y no se debe a meras variaciones en
el material de estudio o en ¢l equipo
de observacién y medicién, trata de
determinar cémo y por qué la manio-
bra experimental causé dicho resultado.
Si el material de experimentacién es
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examinado, no puede cambiar esponti-
neamente, de modo que el investigador
necesita considerar solamente a la ma-
experimental como la causa
Pero la materia vivien

nichra
del cambio.
en cambio, tiene capacidades biologi-
cas intrinsecas de erecer, cicatrizar, sa-
nar y en fin, de modificarse a si misma.
La materia viviente tiene, ademads, pro-
piedades sicoldgicas, ausentes o poco
notables en los animales inferiores, que
pueden afectar muchas reacciones y

sensaciones en los enfermos. Desprén-
dese de todo ello que la mejoria del
paciente, sometido a un tratamiento
determinado, puede deberse no al agen-
te terapéutico, sino a sus poderes natu-
rales de regeneracion o incluso a fac-
tores psiquicos diversos. A menos ¢ue
el investigador reconozca que estos fac-
tores bioldgicos v psiquicos pueden cam-
biar el curso de la enfermedad humana,
puede cometer la falacia clinica tradi-
cicnal, tan frecuente y extendida, del
razenamiento posi hoc ergo propter
hoc. El clinico administra un agente
terapéu el paciente mejora y se
concluye que el agente debe ser respon-
sable del éxito obtenido. Gracias a este
error de razonamiento, mas de una
droga, dieta o procedimiento de la me-
dicina antigua y moderna ha recibido
falso crédito por éxitos debidos en rea-
lidad a otros factores.lt

Error logico parecido, que los inves-
tigadores clinicos de todos los tiempos
han cometido tradicionalmente, es de
intentar establecer conecciones causales
mediante estudios retrospectivos, Por
ejemplo, para demostrar la hipétesis de
que la colitis ulcerosa inespecifica se
debe a causas emocionales se han estu-
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diado retrospectivamente grupos de en-
fermos con dicho diagnéstico y se ha
encontrado que, en efecto, es muy fre-
cuente ¢l hallazgo de inmadurez emo-
cional, nerviosismo, dependencia, hosti-
lidad reprimida y culpa. Como estas
alteraciones psiquicas no se han encon-
trado con igual frecuencia en grupos
testigos de perscnas sanas o victimas
de otros padecimientos, se ha preten-
dido que la hipdtesis psicogénica ha
quedado asi plenamente confirmada.
Tratase de una falacia evidente, de un
error de interpretacién légica; las al-
teraciones psiquicas pueden ser inde-
pendientes de la enfermedad del colon
e incluso pueden ser una consecuencia
y no la causa.

Si se quiere estudiar la hipdtesis de
que A es causa de B debe procederse
de otra manera: no debe buscarse la
frecuencia con que aparece A como
antecedente de B sino la frecuencia con
que, en una seric de eventos A tiene
lugar el evento B en comparacién con
la frecuencia con que tiene lugar el
evento B en ausencia de A. Volviendo
al ejemplo anterior, la investigacion
que pudiera establecer una relacién en-
tre colitis ulcerosa inespecifica y fac-
tores psiquicos deberia ser prospectiva:
estudiar un grupo de personas con las
alteraciones psicolégicas antes sefialadas
y un grupe testigo adecuado sin dichas
alteraciones, y comparar la frecuencia
respectiva con que aparezca la colitis
ulcerosa inespecifica en un periodo ade-
cuado de cbservacién.

Este problema de interpretacién 16-
gica se parece a otro, clasico también,
relacionado con los estudios de sensi-
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bilidad y especificidad de datos clinicos
o de laboratorio.

Supongamos que con objeto de esta-
blecer la importancia del dolor de ca-
beza en el diagnéstico de los tumores
cerebrales o de la reaccién de Wasser-
mann en el diagnéstico de la sifilis de-
terminamos la frecuencia de diches
datos y la encontramos sumamente ele-
vada. El error légico de conferirles
elevado valar diagnéstico es evidente vy,
en el caso de la reaccién de Wasser-
mann, fue causa de innumerables equi-
vecaciones, a menudo tragicas. En efec-
to hemos determinado sensibilidad de
aquellos datos, pero para conccer su
valor diagnéstico es indispensable tam-
bién conccer su especificidad, o sea, de-
terminar la relacién reciproca: [recuen-
cia con que, en poblaciones con dolor
de cabeza, o con reaccién de Wasser-
man pesitiva, éstos son causados por
tumores cerebrales, o por sifilis, respec-
tivamente.

Velvamos a los estudios prospectivos
y veames que, aunque definitivamente
superiores a los retrospectivos para el
establecimiento de relaciones causales,
pueden dar lugar de todos modos a
teda otra serie de errores de interpreta-
cién lbgica.

En efecto, si tras cuidadosa investi-
gacién prospectiva hemos demostrado
que B ecurre mas frecuentemente des-
pués de A que en ausencia de A y que
la diferencia es cstadisticamente signi-
ficativa, ain no hemos probado que A
es la causa de B. De hecho, ningin
cdlculo estadistico permite afirmar la
existencia de una relacién causal. Lo
tnico que hace es dar apoyo légico a la

765

hipétesis la cual hubiera tenido que ser
descartada en caso contrario.

En efecto!? en el caso de que el ana-
lisis estadistico o el experimento enca-
minados a valorar una hipétesis, resul-
tan negativos, se estd desarrollando un
argumento légico que se ha denomi-
nado, clasicamente, modus tollens, de
tipo deductivo, en el cual la hipotesis
es la premisa mayor, el acontecimiento
experimentalmente provecado o el ani-
lisis estadistico son la premisa menor
y la conclusién es infaliblemente vélida.
Véase que la investigacién puede es-
quematizarse de la siguiente manera:

Si M es verdad, también lo es 1

Pera 1 no es verdad.

Por tanto H no es verdad.

Ahora bien, si la abservacion o el ex-
perimento estin acordes con la hips-
tesis, o sea, volviendo al esquema:

S5t H es verdad, tambi¢én lo es T

I es verdad

Luego H es verdad

La afirmacion de que la hipétesis
cs verdadera es una falacia, clésica-
mente conocida como la “falacia de
afirmar el consecuente”. En efecto, la
conclusién puede ser falsa aunque el
resultado del experimento o del estudio
estadistico hava sido positivo.

Supongamoes, por ejemplo, que sus-
tentamaos la hipétesis de que la tlcera
péptica es causada por el uso crénico
e indiscriminado de aspirina. Hacemos
un estudio prospectivo bien ejecutado,
reuniendo un grupo grande de perso-
nas que abusan de la aspirina y un
grupo comparable, testigo, de personas
que ne utilizan dicho fArmaco. Supon-
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gamos que, en efecto, encontramos una
frecuencia de tlcera péptica significa-
tivamente mayor en el primer grupo
que en el segundo. La hipdtesis parece
haber quedado confirmada, pero en
realidad no es asi. Puede ser, por ejem-
plo, que la cefalea es muy frecuente en
Jos pacientes con tlcera; y que por esa
razén la proporcién de los que consu-
men aspirina es muy elevada. El ejem-
plo es particularmente Gtil porque
ilustra claramente la diferencia entre
significacién estadistica y verdad ldgica.

Al interpretar légicamente los resul-
tacos de un analisis estadistico o de un
estudio experimental es necesario tomar
en cuenta que a menudo la hipdtesis
que se estd investigando se apoya en
“hipdtesis secundarias”. Por tanto es
importante tomarlas en cuenta para de-
cidir si un resultado experimental des-
favorable permite descartar la hipbtesis
que se estd investigando.

El esquema serfa el siguiente:

Si tanto H como A son verdaderos,

también lo es I,
Pero T no es verdadero

H y A no son, ambos, verdaderos.

Supéngase, por ejemplo, que en un
intento de investigar ¢l origen psicogé-
nico de la tlcera péptica estudiamos un
grupo de pacientes ulceresos sometidos
a psicoterapia y encontramoes con que
el niimero de casos beneficiaclos fue muy
reducido, Este resultado negativo de la
pesquisa no necesariamente descarta la
hipétesis de la etiologia psicolégica de
la flcera péptica, ya que se encuentra
asociada una hipétesis secundaria: la
de que los trastornos psicoldgicos siem-
pre curan mediante psicoterapia; una
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de las dos hipétesis es falsa, pero no
necesariamente las dos.

VII. CoNCLUSIONES

Hemos dicho, al principio de este
trabajo, que la interpretacién légica
constituye la parte més dificil y deli-
cada de la metodologia de la investi-
gacién cientifica. Después de todo la
inteligencia humana tiene frecuentes fa.
llas cuando trabaja sin vigilancia critica.
No siempre se somete al modo de ser
de las cosas, no logra espontaneamen-
te una adecuacidén a ellas, tiene sus
exigencias propias, que deben ser de-
nunciadas y corregidas. Quiere expli-
caciones a toda costa y es ya bien sa-
bido que hasta en el pensamiento de
mayor dignidad cientifica el afan ex-
plicativo
conocimiento, pasando por encima de
una minuciosa aprehension de los he-
chos, de una descripcién completa y
verdz, que es imprescindible supuesto
para cualguier explicacién vilida y de
otro lado, la urgencia explicativa nos
presenta como plausibles explicaciones
que de ninguna manera lo son. Una
enérgica tendencia de nuestra mente a
la unificacién, a la simpliflicacidn, que
nos proporciona una falaz claridad in-
telectual y una posibilidad de manejar
con comodidad heches y nociones, se
traduce en dos resultados opuestos pero
movidos por el mismo resorte simplifi-
cativo: la falsa identificacién y la falsa
cposicién. Nuestra inteligencia identi-
fica de continuo, construye paradigmas
con que substituye la diversidad riqui-
sima de la experiencia. El presente ha
sido un esfuerzo modesto de presentar,

ha perjudicade al seguro
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de manera incompleta, los principales
peligros y la manera de esquivarlos, las
posibilidades y las limitaciones, de la
interpretacién légica.
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VI

CONCLUSIONES

BERNARDO SEPULVEDAT

1. Hipotesis

POR LO QUE se refiere a la hipdtesis,
podria decirse en resumen lo si-
guiente: la hipétesis es elemento esen-
cial de la investigacién y sirve como
punto de partida al método experimen-
tal para la adquisicién de nuevos cono-
cimientos.

A pesar de que la hipétesis nunca
puede ser demostrada de manera ab-
soluta, es aceptable como vélida en la
practica, si hay suficiente evidencia ex-

1 Académico numerario. Hospital Gene-
ral, Centro Médico Nacional Instituto Me-
xicano del Seguro Social.

perimental que la apoye; y a pesar de
que sea incorrecta en si misma, puede
llevar a la realizacién de experimentos
que produzean valiosos resultados. Es
condicién fundamental para la utiliza-
cién de la hipétesis, que sea formulada
en términos definidos y precisos, a fin
de integrar hipétesis unitarias; éstas a
su vez son la base para la planeacién
de experimentos unitarios, cuyas conclu-
siones deben referirse esencialmente a
la propia hipétesis.

Dos precauciones necesarias en el usc
de la hipétesis son abandonarla cuando
se demuestra su inutilidad y evitar que
la idea preconcebida influya en la inter-
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pretacion de los hechos recogidos. Por
ultimo, con chjeto de estimar la fre-
cuencia probable con que interviene el
azar en los resultados experimentales,
es necesario incluir en el planteamiento
la llamada “hipétesis de nulidad”; vy
con el fin de interpretar debidamente
la validez de los resultados experimen-
tales, es necesario asimismo tomar en
cuenta las hipétesis auxiliares,

2. En lo relativo a la planeacion
del experimento, seria posible resumir
el trabajo del doctor Kumate en los
términos siguientes:

Una de las tareas esenciales en la
planeacién experimental, es la defini-
cién de la muestra del universo estadis-
tico, en la cual se va a probar la hipé-
tesis de trabajo, para tratar después de
generalizar las conclusiones. La mues-
tra debe ser representativa del universo,
por lo cual la seleccién de la misma
debe sujetarse a las normas establecidas
para el muestreo. Otros aspectos que
deben tomarse en cuenta en la planea-
cién del experimento son:

a) el tamafio de la muestra;

b) el error maximo permisible y la

posibilidad de excederlo;

¢) la magnitud de los errores tipo

LylIl;y

d) la posibilidad de practicar un

anélisis secuencial.

En las investigaciones planeadas para
determinar relaciones etiolégicas, se uti-
lizan tanto los estudios retrospectivos
como los prospectivos; en los primeros,
se parte del efecto para buscar la causa,
mientras que en los segundos, se obser-
va'si con un probable agente etioldgico,
ocurre o no el efecto.
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En los ensayos terapéuticos, la técnica
llamada “deoble ciega” es la menos ex-
puesta a la introduccién de prejuicio
que pudiera invalidar las conclusiones.
Los elementes principales en esta téc-
nica son: la integracién aleatoria de la
muestra; el desconocimiento de las
substancias usadas, por parte de quie-
nes administran’ el medicamento y el
placebo; v el désconocimiento, por par-
te de quienes estin encargados de juz-
gar los resultados, de los individuos
que recibieron medicamento o placebo.

3. En lo referente al trabajo del
doctor Cravioto sobre andlisis estadisti-
co, los puntos principales podrian sin-
tetizarse en la siguiente forma:

El analisis estadistico permite decidir
sl los resultados de una investigacién
confirman o rechazan la hipétesis, co-
nociende al mismo tiempo el riesgo in-
herente a tal decisién.

Dentro de la serie de pruebas esta-
disticas utilizadas en la actualidad, el
investigador debe seleccionar la mds
adccuada al problema en estudio. Tales
pruebas se dividen en dos grupos: pa-
ramétricas y no paramétricas. Las pri-
meras son las mds precisas, pero (ni-
camente pueden aplicarse en aquellos
casos en que las mediciones son estric-
tamente cuantitativas y el investigador
conoce los valores de los parametros de
la poblacién de la cual deriva su mues-
tra, Las pruebas no paramétricas se em-
plean cuando las mediciones sélo pue-
den hacerse en forma de categorias o
de escalas ordinales; asimismo, se uti-
lizan cuando el tamafio de la muestra
es muy pequefio, o cuando el investi-
gador no conoce los pardmetros de la
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poblacion bajo estudio o bien cuando
a pesar de conocerlos desea que sus
resultados tengan una generalizacién
mas amplia de la que permite un mo-
delo estadistico base de una prueba pa-
ramétrica. equivalente.

4. Finalmente, las conclusiones del
trabajo del doctor Jinich sobre la logi-
ca, podrian formularse en los términos
que siguen:

La interpretacién légica de toda in-
vestigacion cientifica, consiste esencial-
mente en la aplicacién de las leyes del
razonamiento. Los razonamientos més
importantes son los deductivos, los ana-
légicos y los inductivos. Los razona-
mientos analdgicos o por analogia no
permiten llegar a conclusiones seguras
sino a hipétesis que es preciso compro-
bar. La induccién es el procedimiento
légico fundamental de la investigacién
cientifica; utiliza métodos cuyo propési-
to es aislar, entre las circunstancias que
redean a un fenémeno, las que tienen
con ¢l una relacién constante, A pesar
de que el razonamiento inductivo pre-
senta problemas tedricos, debe aceptar-
se como procedimiento de gran valor
Ppractico.

La fidelidad de la observacién exige
por una parte la ausencia de prejuicios
y por la otra, la mixima precisién, que
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debe incl cuando sea posible, la me-
dicién cuantitativa. Asimismo, debe pro-
curarse la mayor precision en el len-
guaje, particularmente cn la definicién
de los conceptos, con ohjeto de asegu-
rar la posibilidad de verificar por me-
dio de la repeticién, las afirmaciones
hechas. Por anadidura, es necesario ad-
vertir que el analisis estadistico, como
tantes otros instrumentos poderosos,
puede usarse de manera inapropiada;
en consecuencia, conviene recordar sus
limitaciones. Aun cuando el conoci-
miento de las causas es objetivo princi-
pal de la investigacién, el concepto de
causalidad es motivo de controversia.
El investigador debe tomar en cuenta
las diversas acépciones del término y las
distintas formas como puede manifes-
tarse la accién de la causa.

El investigador debe estar también
prevenido contra los errores en la in-
terpretacion logica; entre los principa-
les figuran las tres falacias bien cono-
cidas: la falacia “después de ésto, luego
por esto”; la falacia de “afirmar el
consecuente”; y la de “negar el antece-
dente”.

La hipétesis principal se apoya fre-
cuentemente en hipétesis auxiliares, las
cuales conviene tomar en cuenta para
la correcta interpretacién de los resul-
tados.





