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ARTICULO ESPECIAL

Orientaciones para una consultoria estadistica
satisfactoria

GONZALO VALDIVIA C.*

STATISTICAL SUPPORT IN MEDICAL RESEARCH

One important weakness in the generation and spreading of the scientific
knowledge it is given by the insufficient statistical support in the development of
research proposals, managing raw data and writing down scientific manuscripts. In
order to surpass this limitation it is crucial to take into account the work of
statisticians from the very beginning of the medical research. Academic institutions
with adequate development of statistics, issued some general recommendations to
optimize the relationship between researchers and statistical professionals. Some of
these general recommendations and principles about the statistical support are
presented in this paper as well as general good practice rules between medical and
statistical professionals.
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RESUMEN

Una debilidad fundamental en el desarrollo y difusion de la informacion
cientifica estd dada por el inadecuado apoyo estadistico en la preparacion de
protocolos de investigacion, el procesamiento y manejo de datos y la elaboracion de
articulos cientificos. Para superar esta limitacion es preciso considerar en el trabajo
cientifico el aporte del profesional estadistico desde el inicio. Instituciones acadé-
micas que cuentan con adecuado desarrollo académico de la estadistica (docencia,
investigacion aplicada y desarrollo propio de la disciplina) han propuesto lineamientos
generales para regular la interaccion entre profesionales del drea biomédica y
estadistica. Algunas de estas recomendaciones, asi como reglas generales de ade-
cuadas prdcticas entre médicos y estadisticos, son expuestas en el presente articulo.

INTRODUCCION

Una de las debilidades més importantes en la
generacion y divulgacién del conocimiento cien-
tifico estd dado por limitaciones y errores esta-
disticos en los que incurren los investigadores,
sea en la elaboracion de protocolos de investiga-
cién, en la preparacion de presentaciones o en
la elaboracién de manuscritos cientificos!2. Para
superar esta limitacion, hoy en dia, la labor del
estadistico, y en especial del bioestadistico, se
hace cada dia més necesaria en un ambiente

cientifico riguroso y crecientemente competiti-
vo. En Chile, el recurso profesional estadistico
es escaso y puede tener un costo elevado, moti-
vo por el cual me ha parecido conveniente com-
partir algunas ideas generales respecto a la utili-
zacion de este recurso en nuestros ambientes de
trabajo. Las recomendaciones que se entregan a
continuacion, derivan de la experiencia del gru-
po de investigacion epidemiologica del Departa-
mento de Ciencias de Salud Putblica de la United
Medical & Dental School del Guy’s Hospital en
Londres, que cuenta con un grupo de apoyo
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estadistico en los tres frentes basicos de trabajo
médico: docencia, investigacion aplicada y esta-
distica pura. He agregado a estas ideas, algunas
consideraciones personales producto de mi tra-
bajo como epidemidlogo con este y otros gru-
pos profesionales.

JPor qué es importante el estadistico en su
trabajo?

Son innumerables las razones que fundamen-
tan esta interaccion. Para entender graficamente
algunas de ellas, sélo recuerde que, como resul-
tado de una investigacién, sea clinica, en cien-
cias basicas o epidemiolégica, usted deberd de-
mostrar que sus resultados se sostienen por si
solos y no se han visto afectados por:

1. Simple azar: debera dar cuenta del nivel de
confianza de sus resultados y los valores de
“p” obtenidos, analizar la variabilidad de sus
datos y caracteristicas de su distribucion.

2. Inadecuada potencia: si sus resultados no
cumplen sus expectativas: ;Los hallazgos son
reales o podrian originarse por una muestra
reducida que no es capaz de expresar lo que
realmente ocurre?

3. Errores de medicion y sesgos: debera des-
cartar o reconocer cuando ocurre error alea-
torio o sistematico.

4. Accidén de una variable ajena a su estudio
(confundente), a través de la cual se produce
el efecto que usted observa, y que en la prac-
tica no es tal.

;Cuando buscar apoyo estadistico y qué es-
perar de é1?

En un protocolo de investigacién hay al me-
nos cuatro momentos o posibles escenarios en
los cuales podria ser necesario pensar en obte-
ner apoyo estadistico?®”.

El primero es cuando usted estd comenzando
a planificar un estudio. A menos que tenga la
certeza absoluta de saber —no sélo cual es la
mejor forma de diseiiar el estudio sino también
la mejor forma de analizar los datos una vez
recolectados— usted deberia consultar al esta-
distico en esta etapa. Esto debiera ser una ga-
rantia de obtener el maximo provecho de la in-
formacion obtenida y ofrece las ventajas inme-
diatas de: a) poder recibir sugerencias acerca
del disefio a emplear, b) probablemente refinar

el planteamiento de su hipétesis de trabajo y, c)
poder efectuar un adecuado célculo de tamafio
muestral, evitando el riesgo de usar muestras
pequefias de baja potencia o muestras de mayor
tamafio que el necesario, que ciertamente signi-
ficaran pérdida de tiempo o gasto innecesario de
recursos®. Siempre serd mas facil modificar un
disefio de investigacién al comienzo de un estu-
dio que hacerlo sobre la marcha de un proyec-
to. Ni el mejor apoyo estadistico o epidemiolédgico
es capaz de cambiar el destino de una investiga-
cién basada en un disefio de investigacién in-
apropiado®.

La consejeria estadistica orienta también al
investigador acerca de la mejor forma de reco-
ger la informacioén.

Un segundo momento es cuando usted ha
recolectado los datos pero atin no inicia el anéli-
sis de ellos. La consejeria estadistica podr4 orien-
tar sobre la forma de analizar los datos e inclu-
so, acerca de la forma de organizarlos adecua-
damente en una base de datos (con frecuencia
el estadistico invierte un tiempo valioso en orde-
nar una base de datos y darle una estructura
que permita su trabajo). Podria ser incluso ne-
cesario que el andlisis estadistico deba ser, en
parte o totalmente, realizado por el especialista,
en el caso que el mejor andlisis no sea obvio
para usted o requiera de técnicas complejas,
mas alla de lo que esta en condiciones de enten-
der o aplicar para sus datos. Cuando busque
consejeria en esta etapa, tome una parte de la
base de datos con todas sus variables y obtenga
referencias bibliogréaficas acerca de los procedi-
mientos de andlisis usualmente empleados por
otros investigadores. Esto orientard al estadisti-
co en su apoyo técnico.

Un tercer escenario es aquel en el cual usted
se ha involucrado personalmente en el andlisis
de los datos, pero en algiin momento, no logra
avanzar en ello. En este caso, tome sus datos
originales y si es posible, genere algunos resul-
tados computacionales de sus anélisis (outputs),
incluyendo graficas y datos acerca de la forma
de distribucién de las principales variables de su
investigacion. Probablemente antes de la
consultoria, el estadistico necesitard que usted
le de a conocer en detalle los alcances del
proyecto y sus ideas respecto a la hipdtesis de
trabajo, las caracteristicas de las variables y la
forma en que a priori, usted pensaba analizar y
entender los resultados.

El cuarto escenario es aquel en el cual usted
tiene confianza absoluta en sus habilidades de
disefio de investigacion y capacidad de anélisis
estadistico, hasta que su manuscrito llega a sus
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manos rechazado por la revista en que intentd
publicarlo con observaciones metodolégicas o
con el analisis que los revisores han realizado’.
Ocasionalmente las observaciones de los reviso-
res no estan justificadas, en cuyo caso, la ayuda
del estadistico le ayudard a contraargumentar.
En caso contrario, el estadistico podra ayudarle
a buscar alternativas técnicas para superar la
dificultad, que es un camino més adecuado que
enfrascarse en un debate epistolar tratando de
argumentar en defensa de sus decisiones de ana-
lisis. Esta actitud s6lo termina por perpetuar un
analisis pobre y reducir la probabilidad de lograr
comunicar sus resultados en alguna revista cien-
tifica.

Postulaciones a proyectos y tamafios
de muestra

Calcular un tamafio de muestra no es un acto
mecanico de tomar informacion aislada, decla-
rar algunos supuestos estadisticos y alimentar
algin programa de computacion para que efec-
tie el célculo en forma inmediata. El proceso
puede tardar més de lo estimado a priori, si la
expectativa es trabajar con la seguridad que otor-
ga una muestra adecuada. Se sugiere no dejar
esta parte de la formulacién de un proyecto
para el ltimo momento. Es posible que el esta-
distico pueda hacer observaciones relevantes,
incluyendo reduccién en la expectativa de tama-
fio de muestra originalmente pensado por usted
(por ejemplo, tomar mas de un control por cada
caso en un estudio de casos y controles en los
cuales le es dificil obtener casos por baja inci-
dencia de una enfermedad).

Preparaciones de abstracts, posters

Al igual que la postulacién a fondos para pro-
yectos de investigacion, éstos tienen fechas de
entrega limites. No descanse en la seguridad de
poder obtener consejeria y apoyo estadistico en
el altimo minuto. Es posible que el trabajo sea
complejo y finalmente, recuerde que usted no
serd la unica persona apremiada por un plazo
por cumplir. Un revisor avezado percibe rdpida-
mente improvisacién en esta materia.

. Consejeria o colaboracion?**
Al igual que otros académicos, los estadisti-
cos también necesitan publicar e investigar en

su propio campo del conocimiento. En ocasio-
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nes ellos no disponen de un adecuado material
clinico o epidemiolégico para materializar sus
ideas propias o aplicar técnicas poco conven-
cionales en las que se han entrenado. Si el esta-
distico dedica un tiempo considerable en su pro-
blema, protocolo o publicacion y llega a involu-
crarse cabalmente en la interpretacién de los
resultados, aportando un esfuerzo intelectual
creativo que contribuird cientificamente a una
mejor comprension del problema estudiado, es
recomendable que en justicia le ofrezca una co-
autoria a este profesional?®.

Detalles que permiten obtener mejores
resultados de una consejeria estadistica

1. Siempre concierte una reunién con el esta-
distico. En Chile hay pocos especialistas es-
tadisticos en medicina y ellos no estan espe-
rando que se los consulte. Generalmente, tie-
nen gran cantidad de trabajo y les es complejo
pasar de un protocolo a otro en corto tiempo.
Fijar una cita daré el tiempo para planificar
adecuadamente una asesoria.

2. Prepare adecuadamente la sesion de consul-
toria. Lleve consigo la informacidn pertinente
para el nivel de consulta o consejeria busca-
da. Por ejemplo, si el tema es tamafio de
muestra, documéntese bien antes acerca del
efecto esperado en el grupo intervenido si se
trata de un estudio experimental. Tenga claro
como desea medir la magnitud del efecto (size
effect) si compara dos grupos y cudl es la
magnitud esperada.

3. Sea paciente en la interaccién con el estadis-
tico. No siempre el problema cientifico que
usted trae es simple de entender para una
persona a quien su campo de estudio le es
ajeno. Considere que el tiempo invertido en
este aspecto es garantia de una consejeria
plena e imbuida en su logica cientifica.

4. Disponga de su propia bibliografia de refe-
rencia estadistica. Lo ideal es que usted no
sea un receptor pasivo de la consejeria, sino
que se involucre intelectualmente con ella en
la comprensién de algunos procedimientos e
interpretaciones de sus datos. El estadistico
podra conocer cual es su nivel de trabajo
estadistico e ird delegando trabajo estadistico
en usted para poder utilizar su tiempo en ana-
lisis de mayor profundidad si fuera el caso.

5. No espere que necesariamente el estadistico
comprenda un resultado que usted ha produ-
cido en un programa computacional diferente
al que el estadistico usa habitualmente. Infor-
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mele anticipadamente de esto al estadistico a
fin de optimizar la consejeria.

. Trabaje con tiempo con el estadistico. Hacer-
lo muy cerca de fechas de entrega no permi-
te al profesional “empaparse” del problema y
genera un menor grado de compromiso con
sus datos. Esta situacién produce en el esta-
distico un sentimiento muy frecuente y frus-
trante entre estos profesionales: sentirse “uti-
lizado instrumentalmente por los investigado-
res”, lo que menoscaba su dignidad profesio-
nal y restringe su aporte al proceso de la
investigacion.

. Dimensione bien la magnitud y alcance de la
consulta. Tanto los estadisticos como los
epidemidlogos tiemblan cuando escuchan que
la consulta “sélo les tomara cinco minutos”.

. Si usted pidi6 consejeria en la preparacion de
un protocolo, en la preparacion de un poster
o en la elaboracién de un manuscrito, es una
buena idea hacerle llegar al estadistico una
copia del trabajo final, a modo de una tltima
revisién. Es ademas una cortesia muy apre-
ciada por el profesional que le asesord.
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