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PRÓLOGO 
 
 
 
 
 
 
 Tradicionalmente, en la enseñanza universitaria de Medicina en España la metodología 
de la investigación científica, y la epidemiología y estadística asociada, no habían sido 
consideradas asignaturas relevantes. Afortunadamente, los actuales planes de enseñanza 
contemplan estas materias imprescindibles para estar acordes con la moderna tendencia 
de la medicina basada en la evidencia. 
 A su vez, el estudiante y luego médico consideraban que estas disciplinas eran 
necesarias solo para aquellos profesionales dedicados a la investigación, 
fundamentalmente básica, pero que no les eran de utilidad en la práctica médica 
cotidiana. Sin embargo, los grandes avances científicos han llevado al médico a tomar 
conciencia de la necesidad de colaborar en estudios de investigación y ensayos clínicos. 
El problema surge con lo aparentemente arduo del estudio de estos conocimientos en 
profesionales no dedicados a las ciencias matemáticas, sobre todo debido a la falta de 
profesores idóneos en nuestras instituciones. Ello ha llevado a un distanciamiento y falta 
de comunicación entre el clínico y el epidemiólogo o el bioestadístico. 
 Actualmente, todo médico que quiera formarse adecuadamente, o que pretenda 
destacar en su ámbito profesional, está obligado a demostrar que tiene capacidad 
investigadora y a realizar la publicación de los resultados de sus estudios. Para ello, se 
hace imprescindible poseer unos ciertos conocimientos de epidemiología y estadística, no 
pretendiéndose que estos sean relevantes (pues para ello están los asesores 
especializados en estas disciplinas) sino un poco más allá de los elementales. Además, el 
médico actual está obligado a leer la literatura médica y por ello precisa entender la 
metodología, técnicas empleadas y análisis de los resultados de esos estudios. 
 Existen muchos libros excelentes sobre bioestadística, pero estos no siempre han 
sabido transmitir la enseñanza de su contenido a personas legas en la materia y no 
grandes usuarios de métodos estadísticos. Con este modesto manual práctico, que no 
sustituye a los anteriormente citados, se pretende dar un acercamiento menos farragoso 
al neófito interesado que sirva de guía útil tanto para la interpretación y crítica de trabajos 
publicados como para iniciarse en el desarrollo de estudios de investigación clínica. 
 

Alejandro Lizaur 
Alicante, 2022 
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1. TIPOS DE ESTUDIOS BIOMÉDICOS 
 
 
 
 
 
SEGÚN EL OBJETIVO PERSEGUIDO 
 
 Se ha descrito diversidad de tipos de estudio, lo cual responde a la variabilidad de 
objetivos perseguidos con estos, pues no todos son igual de competentes para un 
determinado objetivo. En la investigación biomédica, los tres objetivos principales son los 
terapéuticos, los pronósticos y los diagnósticos. 
  
Estudios terapéuticos   
 
 Persiguen valorar el resultado de un tratamiento (medicación, cirugía, etc.), por lo que 
pretenden determinar si es posible «mejorar el futuro». Precisan de una adecuada medida 
de resultado. Para este objetivo, el tipo de estudio más adecuado es el ensayo clínico 
(prospectivo y comparativo con un tratamiento que sirve de patrón de referencia), y de 
mucho menor nivel de evidencia el estudio de una serie de casos, aunque fuera 
prospectivo. 
 
Estudios pronósticos 
 
 Persiguen valorar el efecto de diversos factores sobre la aparición de una enfermedad 
o evento (por ejemplo, factores preoperatorios que puedan influir en la incidencia de 
infección postquirúrgica), por lo que pretenden «predecir el futuro». Precisan de una 
adecuada medida del grado de acierto. Para este objetivo, mejor que un ensayo clínico es 
utilizar un estudio observacional longitudinal (los pacientes son seguidos en el tiempo), 
siendo los más adecuados, por orden de nivel de evidencia, los de cohortes y los de casos-
controles. 
 
Estudios diagnósticos   
 
 Persiguen identificar variables que permitan una correcta clasificación diagnóstica. 
Precisan también una adecuada medición del grado de acierto. Para este objetivo, los tipos 
de estudios más adecuados son los transversales (en un momento del tiempo), como las 
series de casos, y los de prevalencia. 
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SEGÚN EL DISEÑO 
 
 Se han realizado muchas clasificaciones de los tipos de estudios, pero consideramos 
que para los menos avezados la más intuitiva es la siguiente: 
 1. Retrospectivo o prospectivo: según que se hubiera producido el evento que se 
pretende estudiar antes o después de diseñado e iniciado el estudio.  
 2. Transversal o longitudinal: según en qué período de tiempo se realiza la valoración 
de los pacientes para identificar la aparición de un evento, en un tiempo concreto o 
siguiendo a los pacientes. 
 3. Observacional o experimental: según que en el diseño del estudio el investigador 
deba o no realizar alguna intervención o procedimiento. 
 4. Controlado o no controlado: según que el investigador controle o no las 
características de los pacientes incluidos y las intervenciones sobre los mismos. 
 5. Aleatorio o no aleatorio: según el procedimiento utilizado para la asignación de los 
pacientes a uno u otro grupo de comparación. 
 6. Cegado o no cegado (blindado o no): según el procedimiento utilizado para evaluar 
los resultados. 
 
Estudio retrospectivo  
 
 El objetivo es identificar a los pacientes que ya presentan un evento en el momento del 
estudio, y determinar si anteriormente estuvieron expuestos a una causa o factor 
determinado; o sea, la exposición al factor es anterior en el tiempo al inicio del estudio. El 
diseño y ejecución del estudio se realiza en pacientes en los que ya se había producido el 
evento, por lo que los datos a recoger de los pacientes son simples observaciones de datos 
registrados o recabados a posteriori. Por ejemplo, sería la evaluación de los resultados de 
pacientes que se habían sometido a un tratamiento quirúrgico, recogiendo los datos 
mediante la revisión de las historias clínicas; o bien, el estudio de la incidencia de 
complicaciones que habían aparecido en pacientes que habían sido tratados con dos 
tratamientos diferentes. El investigador no planea ni controla los métodos de 
cuantificación y recogida de información, sino que estos han sido previamente recogidos 
para otros fines distintos del presente estudio. Por tanto, los datos pueden ser 
incompletos o registrados de manera inapropiada.  
 
Estudio prospectivo 
 
 Este tipo de estudio, por el contrario, pretende analizar la aparición de eventos futuros.  
Esto es, la inclusión de pacientes en el estudio se inicia solo después de haber diseñado el 
pertinente protocolo de estudio y seguimiento. Así, teniendo un objetivo predefinido, el 
investigador planea y controla las variables a estudiar (características de los pacientes 
que incluir) y el método de cuantificación y registro de las observaciones (variables de 
estudio que se deben coleccionar). El objetivo es identificar aquellos factores que influyan 
en la aparición del evento. Por ejemplo, se seleccionan pacientes que serán tratados 
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mediante un método concreto y, tras seguimiento por un período de tiempo determinado, 
se observa en cuáles ha aparecido o no una complicación; o si era el análisis comparativo 
de dos tratamientos, se analiza cuál era más favorable. 
 
Estudio transversal  
 
 Este estudio analiza la aparición de un evento en un grupo de paciente durante un 
intervalo de tiempo determinado. Cuando se refiere a la frecuencia de un evento o 
enfermedad en un área o grupo determinado se denomina estudio de prevalencia (todos 
los casos que hubiera, previos o de nueva aparición en ese tiempo). Por ejemplo, 
identificar todos los casos con artrosis de rodilla sujetos a tratamiento médico justo en 
ese momento tiempo. Su objetivo es identificar aquellos sujetos que presentan un evento 
en un momento dado, sin importar cuando lo adquirieron. También puede estudiar 
simultáneamente la exposición de factores de riesgo para una enfermedad o evento, lo 
cual nos permitiría conocer la secuencia temporal de los acontecimientos, pero no 
permitiría determinar si la exposición a un factor precedió a la enfermedad o viceversa. 
Por ejemplo, retrospectivamente se identifican los pacientes que sufrieron una fractura 
de húmero en un período concreto de siete años, y esa fractura había sido tratada con un 
clavo intramedular por vía anterógrada. El evento de interés era la presencia de 
complicación por lesión del manguito rotador (medido mediante ecografía) y el factor de 
riesgo era la utilización de la vía anterógrada. 
 
Estudio longitudinal 
 
 Este estudio analiza la aparición de un evento a lo largo de un período de tiempo 
suficientemente largo.  Cuando se refiere a la frecuencia de un evento o enfermedad en un 
área o grupo determinado se denomina estudio de incidencia (solo los casos de nueva 
aparición en ese tiempo, sin incluir los casos previos). Son estudios prospectivos en los 
que el factor causal incide después de iniciado el estudio y los pacientes son seguidos en 
el tiempo para ver si aparece o no el evento. Por ejemplo, un estudio prospectivo en el que 
se seleccionan unos criterios de inclusión de pacientes mayores de 70 años, con 
diagnóstico de coxartrosis a los que se someten a prótesis total de cadera. Los pacientes 
son seguidos por un mínimo de cinco años, al cabo de los cuales se analizan la evolución 
del proceso y los resultados de interés.  
 
Estudio observacional  
 
  En el estudio observacional, o no experimental, el investigador solo observa los 
acontecimientos, no interviniendo. No controla ni asigna la exposición a un factor de 
estudio. Por ejemplo, el estudio de evolución de personas enfermas; la revisión de un 
grupo de pacientes. El investigador no interviene, limitándose a observar las variables de 
interés para el estudio. Por ejemplo, un grupo de pacientes a los que ya se les había 
aplicado un tratamiento, donde se valoran los resultados y factores pre-terapéuticos que 



13 
 

pudieran haber influido en el resultado. A diferencia de un estudio experimental, en este 
los investigadores no realizan una manipulación controlada (la enfermedad se 
diagnosticó y su tratamiento ya había sido realizado), y se limitan a observar y medir las 
variables pre y posterapéuticas de interés que habían definido en el diseño del estudio. 
Un estudio observacional puede ser analítico o descriptivo; y dependiendo del período de 
tiempo en que se lleve a cabo puede ser transversal o longitudinal. 
 Se denomina estudio observacional descriptivo cuando solo se describe la frecuencia y 
características más importantes de un problema, identificando los grupos de población 
más vulnerables y la identificación de los factores de riesgo. Los estudios descriptivos 
clásicos son el estudio ecológico, el de prevalencia (o transversal) y el de serie de casos. 
Por ejemplo, un estudio retrospectivo sobre un grupo de pacientes menores de 50 años 
con gonartrosis en los que se analizan los factores previos que pudieran haber influido en 
el desarrollo precoz de la enfermedad, como puede ser la valoración epidemiológica, 
clínica y radiológica. 
 Se denomina estudio observacional analítico cuando se realizan análisis estadísticos 
para establecer relaciones de asociación o de causalidad entre las variables analizadas 
(factores) y el suceso que estudiar. Esto es, analizar cómo determinados factores de 
interés han podido influir, y en qué medida, sobre la aparición de un suceso, el resultado 
de un tratamiento o la evolución de una enfermedad. Son estudios analíticos típicos el 
estudio de cohortes y el de casos-controles. Por ejemplo, analizar prospectivamente, tanto 
pre como postoperatoriamente, los niveles séricos de metales (Co y Cr) en un grupo de 
pacientes a los que se implanta una prótesis total de cadera con par de fricción metal-
metal. Las tomas de muestras sanguíneas son realizadas anualmente hasta los cuatro años 
de seguimiento (longitudinal). Como resultado se obtuvo que los mayores niveles séricos 
de metales estaban asociados a la mayor inclinación con que había sido colocado el 
componente acetabular. 
 
Estudio experimental 
 
 Con el estudio experimental, o ensayo clínico, se pretende comprobar una hipótesis, 
para lo cual el investigador interviene a fin de crear el escenario de investigación más 
adecuado al objetivo perseguido, comparando los resultados con un grupo de control. El 
investigador controla los factores de estudio (como puede ser un tratamiento 
determinado) en un grupo de pacientes seleccionados, para analizar prospectivamente su 
efecto, resultado o consecuencias. El estudio es prospectivo y por tanto se diseña 
previamente antes de incluir al primer paciente, de manera que el investigador pueda 
controlar los factores incidentes, para así evaluar los efectos adecuadamente. Por 
ejemplo, en un estudio se adopta como hipótesis que la técnica quirúrgica del clavo 
trocantéreo es mejor que la del tornillo-placa para las fracturas trocantéreas inestables. 
Se crea un escenario diseñando un protocolo de investigación prospectivo que incluye la 
selección de pacientes con una determinada enfermedad (fractura trocantérea inestable) 
y otros criterios para evitar sesgo en los resultados, uno de los cuales suele ser la edad. 
Sobre estos pacientes se realiza una manipulación controlada (aplicación de una de las 
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dos técnicas) distribuyendo a los pacientes aleatoriamente. Tras ello, se analizan las 
características preoperatorias y los resultados postoperatorios tras un seguimiento 
mínimo preestablecido. Los resultados obtenidos en cada uno de los grupos se comparan 
estadísticamente para observar si son mejores, iguales o peores entre los grupos. 
 
Estudio no controlado  
 
 El estudio no será controlado si se analizan los efectos de un evento solamente en una 
muestra de pacientes que han sido expuestos a la variable de interés. Por ejemplo, la 
aplicación de una terapia o intervención quirúrgica en una serie de pacientes.  
 
Estudio controlado 
 
 El estudio es controlado si la muestra de interés (pacientes expuestos a un factor 
determinado) es comparada a otra muestra de similares características con pacientes no 
expuestos al factor de estudio. Por ejemplo, estudio de la movilidad en operados y no 
operados, unos con terapia y otros con placebo; o bien comparando una técnica y otra 
considerada de referencia. El investigador controla la variable de interés, decidiendo la 
exposición a uno u otro factor. Como primera medida, el investigador diseña un protocolo 
de investigación en el que define, entre otros, los criterios de selección (inclusión y 
exclusión), en su caso cómo se realizará la distribución en grupos, las variables que 
estudiar, y los métodos de valoración y medida de resultados. Todo esto se realiza a fin de 
evitar sesgos y variables de confusión. Así mismo, controla el tamaño mínimo de las 
muestras necesario para que los resultados sean estadísticamente significativos o 
clínicamente relevantes. 
 
Estudio no aleatorio  
 
 Un estudio es no aleatorio, o no randomizado, si solo disponemos de dos muestras 
cerradas (p. ej., pacientes tratados con un procedimiento que se comparan con pacientes 
tratados con otro procedimiento utilizado cronológicamente después), o la asignación a 
uno u otro grupo se realiza en base a unos condicionantes. Por ejemplo, aplicar uno u otro 
tratamiento en base a la complejidad de una fractura.  
 
Estudio aleatorio 
 
 Un estudio es aleatorio, o randomizado, cuando se utiliza un procedimiento de 
asignación al azar para cada una de las muestras, de manera que la asignación no dependa 
de la decisión u opinión del cirujano o de las características del paciente. Todo paciente 
tiene igual oportunidad de ser incluido en uno u otro grupo. La selección de la muestra de 
estudio se inicia con la definición de los sujetos elegibles para ser incluidos, de manera 
que sus características sean similares para ambos grupos de estudios. Hay 
aleatorizaciones que son consideradas «no razonablemente válidas», como la asignación 
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a los grupos por la fecha de nacimiento, número de historia clínica, día de la visita al 
consultorio, asignación alterna de las intervenciones, etc., pues se ha comprobado que 
pudiera haber un sesgo en la asignación de grupos. No obstante, su utilización es correcta. 
 Se dice «bien randomizado» cuando el método empleado es más estricto para que 
intervenga el azar en la asignación a un determinado grupo. Lo más usual es crear una 
lista de números al azar, de modo que el investigador asigne cada paciente a uno u otro 
grupo de tratamiento siguiendo el orden numérico de la lista. Por ejemplo, par o impar, 
siendo el cero par; los números pares al grupo A y los impares al grupo B. 
 Las listas de números aleatorios pueden obtenerse en internet, donde se dispone de 
diversos recursos como la página www.random.org /integers. Otro método accesible es 
mediante el programa Excel: en una casilla se escribe la función 
=ALEATORIO.ENTER(1;100), en el supuesto que se quiera una lista en ese rango de 100, 
y tras aplicar “enter” aparecerá un número al azar. Esa casilla se amplía (punto inferior 
derecho) a lo largo de la columna correspondiente hasta la cantidad de números 
deseados, apareciendo los números al azar. 
   
Estudio cegado 
 
 También llamado enmascarado o blindado, el estudio pretende la ocultación de las 
características de los pacientes al investigador que analice los resultados, a fin de que no 
sea influenciado en sus evaluaciones de resultados por factores subjetivos. El cegamiento, 
según su complejidad, puede ser:  
 No ciego: el investigador y el paciente conocen a qué grupo pertenecen (al de estudio 
o al de control).  
 Ciego: cuando el evaluador desconoce a qué grupo pertenece cada paciente. 
 Doble ciego: cuando, además del evaluador, también el paciente desconoce el grupo de 
tratamiento aplicado. El paciente lo conocerá una vez concluido el estudio y se precisa 
consentimiento informado previo para ese cegamiento. 
 
  
MODELOS DE ESTUDIOS CLÍNICOS MÁS HABITUALES 
 
 Los estudios más habituales en las publicaciones biomédicas son el de cohortes, de 
casos-controles y de serie de casos entre los observacionales; entre los experimentales, el 
ensayo clínico; y como revisión de evidencias, el metaanálisis. 
 
Estudio de serie de casos 
 
 Es un estudio descriptivo que se limita a la simple identificación y observación de un 
conjunto de factores que han aparecido en un intervalo de tiempo o para evaluar un 
modelo terapéutico en un tiempo determinado. 
 Son los más útiles, junto a los de prevalencia, cuando el objetivo perseguido es un 
estudio diagnóstico. Tienen la desventaja de no tener un grupo control que sirva de 
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referencia (patrón oro) o de comparación, ni aleatorización ni ceguera, por lo que su nivel 
de evidencia es débil. La comparación de resultados es con los de otros autores, lo que 
siempre plantea problemas sobre la selección de pacientes y métodos de evaluación de 
resultados entre los grupos comparados. No obstante, a veces pueden ser la única 
información práctica o disponible que apoye una estrategia terapéutica, especialmente en 
el caso de procesos infrecuentes o cuando se estudia la evolución de un tratamientos antes 
de disponer de estudios con mayor evidencia que conllevan un mayor tiempo de 
realización. También puede ser el único diseño práctico cuando los tratamientos son 
radicalmente diferentes como, por ejemplo, amputación versus cirugía para salvar un 
miembro. Para valorar la calidad del trabajo son muy útiles las recomendaciones del 
grupo Strobe. Un ejemplo es aquel estudio retrospectivo, o prospectivo, en el que se 
analiza una serie de fracturas de cabeza radial para valorar el resultado de una nueva 
técnica de tratamiento completamente distinta de las existentes.  
 
Estudio de cohortes 
 
 En síntesis, es el estudio comparativo prospectivo, pero no randomizado. Además, el 
estudio de cohortes es observacional, analítico y longitudinal. El estudio tiene por objetivo 
medir la causalidad entre factores de riesgo y la enfermedad o suceso que se estudia. La 
cuantificación de esta asociación se mide por el riesgo relativo (RR), cuyo cálculo se 
expone en el capítulo correspondiente. 
 Este tipo de estudio, seguido por el de casos-controles que se expone a continuación, 
es el instrumento idóneo, mejor que los ensayos clínicos, para la investigación con fines 
pronósticos. Tiene las ventajas de permitir la estimación de incidencia y riesgo relativo y 
la posibilidad de estudiar varios resultados por cada factor de exposición; pero tiene el 
inconveniente de no ser eficiente para eventos raros o con largos períodos de latencia que 
pudieran necesitar el estudio de grandes muestras. Para valorar la calidad del trabajo son 
muy útiles las recomendaciones del grupo Strobe. 
 Un ejemplo es cuando se seleccionan pacientes que estén libres de la enfermedad o 
suceso objeto del estudio (por ejemplo, infección tras cirugía protésica de cadera) y se 
distribuyen conforme a la un factor (p. ej., obesidad o no), siguiéndolos a lo largo del 
tiempo para ver si la desarrollan o no el evento (lainfección). Si al finalizar el período de 
seguimiento la incidencia del evento (la infección) es significativamente mayor en el 
grupo de expuestos al factor de riesgo (obesos), podríamos concluir que existe una 
asociación estadística entre la exposición al factor de riesgo (obesidad) y la incidencia de 
la enfermedad (infección).  
 Otro ejemplo sería comparar dos grupos (cohortes), de pacientes con similares 
características, tratados con dos procedimiento diferentes. Cada grupo había sido 
estudiado prospectivamente, pero en períodos de tiempo diferentes. 
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Estudio de caso-control 
 
 En síntesis, es el estudio comparativo retrospectivo. Es un estudio observacional 
longitudinal, analítico y retrospectivo, en el que se seleccionan pacientes que ya tienen la 
enfermedad o evento de interés (casos) y se les compara con otro grupo de pacientes  que 
no han tenido esa enfermedad o evento (controles). En los dos grupos se examinan los 
antecedentes y características de los pacientes en busca de la presencia o exposición en el 
pasado a uno o más factores que pudieran influir en la aparición del evento.  Por ejemplo, 
el evento de interés es la ocurrencia de rigidez de rodilla tras la intervención con una 
prótesis. El estudio no se inicia cuando son operados, si no que ya habían sido operados. 
A posteriori, se seleccionan los pacientes que tuvieron rigidez (casos) para compararlos 
con otros pacientes que no la tuvieron (controles).  
 Son adecuados, aunque en menor medida que los de cohortes prospectivos, para la 
realización de estudios pronósticos, e idóneos para la investigación etiológica. Estos 
estudios fueron diseñados para la identificación de factores de riesgo; sin embargo, es 
posible aplicarlos en estudios de intervención utilizando un grupo caso (intervenido) y un 
grupo control (sin intervención) para evaluar el riesgo de efectos colaterales, adversos o 
complicaciones de un tratamiento; pero no tienen tanta validez para evaluar la efectividad 
de ese tratamiento, al no contar con aleatorización ni un nivel aceptable de 
enmascaramiento o ceguera. Tienen la ventaja de ser útiles para estudiar eventos raros, 
en muestras relativamente pequeñas, evalúan muchos factores de riesgo para una 
enfermedad o suceso y proporcionan estimadores de odds ratio. Para valorar la calidad 
del trabajo son muy útiles las recomendaciones del grupo Strobe. 
 
Emparejamiento en estudios comparativos 
 
 En los estudios comparando dos grupos, como el de cohortes prospectivo o el de caso-
control retrospectivo, es muy importante la selección de pacientes de manera que ambos 
grupos tengan unas características similares que no sesguen los resultados. Por ejemplo, 
para comparar dos tratamientos para una fractura de fémur, no sería válido que la edad 
media en uno de los grupos fuera de 80 años y de 45 años en el otros, pues la edad podría 
influir en el resultado funcional.  
 Otro método de mayor seguridad es el emparejamiento de los pacientes entre los dos 
grupos. Tras seleccionar. o identificar, el grupo de pacientes de estudio, se selecciona el 
grupo de control de manera que cada paciente-control reúna ciertas características 
similares a la de su correspondiente paciente-estudio. Estas características deben 
seleccionarse de entre aquellas que más pudieran influir en el resultado. El 
emparejamiento puede realizarse 1:1 (un control para cada caso), o ampliarlo (p. ej., 1:2; 
dos controles para cada caso). 
 Por ejemplo, queremos comparar el resultado entre dos prótesis totales de rodilla. Por 
la literatura, sabemos que en el resultado puede influir la edad, el sexo y el peso del 
paciente. Por tanto, realizamos un emparejamiento de acuerdo a la edad (+/- 3 años), al 
sexo, y al índice de masa corporal (+/- 4 kg/m2). 

http://es.wikipedia.org/wiki/Estudio_epidemiol%C3%B3gico
http://es.wikipedia.org/wiki/Estudio_observacional
http://es.wikipedia.org/wiki/Estudio_anal%C3%ADtico
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Ensayo clínico 
 
 Es el estudio experimental por excelencia y el patrón oro en los estudios terapéuticos. 
El ensayo clínico es un estudio experimental analítico, longitudinal y prospectivo. Se inicia 
con el planteamiento de una hipótesis extraída de estudios previamente publicados. 
Finaliza cuando acaban los plazos de seguimiento definidos en el protocolo, o de forma 
prematura cuando los efectos son manifiestamente perjudiciales o beneficiosos para los 
pacientes que intervienen. 
 En general, los ensayos clínicos requieren la elaboración de un protocolo de estudio 
que debe ser aprobado por un comité de ética biomédica antes de poder iniciarlo. Dicho 
protocolo debe incluir, además del desarrollo del estudio, una adecuada información a los 
posibles pacientes conteniendo los objetivos del estudio, sus riesgos y beneficios, y la 
necesidad legal de que estos firmen un consentimiento informado antes de poder ser 
incluidos en el estudio, así como la posibilidad de que los pacientes incluidos puedan 
abandonar el estudio en el momento que estimen oportuno sin que ello perjudique al 
tratamiento de su enfermedad. 
 
 El método básico es el siguiente:  
 a) planificación y protocolización del estudio a realizar. 
 b) método y selección (y exclusión) de los pacientes de estudio. 
 c) descripción del método de asignación aleatoria de los pacientes a un grupo 
determinado, así como el medio de ocultación de secuencia de randomización. 
 d) descripción de las características basales de los grupos, comprobando la 
homogeneidad entre ellos, así como indicar las pérdidas de seguimiento y sus causas en 
cada grupo. 
 e) información sobre la forma y tipo de las actuaciones realizadas en cada grupo. 
 f) recogida de datos de las variables de estudio, según el protocolo previamente 
diseñado y, en su caso, si se realiza de manera enmascarada; g) interpretación y análisis 
de los resultados con técnicas estadísticas adecuadas y según el nivel de confianza 
previamente establecido y, en su caso, si se realiza con enmascaramiento. 
 Así, los ensayos clínicos bien diseñados deben reunir los conceptos antes señalados de 
ser prospectivos, controlados, comparativos y aleatorizados. Respecto al 
enmascaramiento, en un ensayo clínico el tipo ciego no es imprescindible puesto que no 
siempre es posible, por ejemplo en determinados tratamientos como son los de cirugía o 
radioterapia; el doble ciego no siempre es posible después de la asignación del 
tratamiento porque los procedimientos o efectos adversos a menudo varían 
sustancialmente entre los grupos; el triple ciego constituye el patrón oro, porque 
proporciona protección contra el sesgo en la asignación por parte del investigador y 
contra el sesgo en la evaluación de resultados tanto por el investigador como por el 
paciente, pero puede no ser posible en ciertos estudios, como algunos quirúrgicos o de 
medicaciones potencialmente tóxicas. 
 Respecto al tamaño de la muestra, debe ser calculada probabilísticamente para evitar 
la posibilidad de no encontrar diferencias entre los grupos cuando en realidad si las hay 
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(error tipo II), y así aumentar la capacidad de extrapolación de resultados derivados del 
estudio; la carencia de error aleatorio se conoce como precisión y se corresponde con la 
reducción del error debido al azar; para reducir este error el elemento más importante 
del que disponemos es el incremento del tamaño de la muestra y con ello aumentamos la 
precisión, así como reducimos los intervalos de confianza y el error estándar.  
 Se considera un ensayo clínico de calidad alta, cuando, además de estar bien diseñado, 
se obtienen resultados basados en unas pérdidas de seguimiento de la muestra inicial 
menor del 20 %, las diferencias entre grupos son estadísticamente significativas, o en caso 
de no serlo los intervalos de confianza son pequeños. 
 Se considera un ensayo clínico de calidad menor cuando no está bien diseñado, sobre 
todo a expensas de una mala randomización o de la calidad del enmascaramiento, cuando 
los resultados se basan en menos del 80 % de los sujetos inicialmente reclutados, o 
cuando son amplios los intervalos de confianza de las diferencias entre grupos. 
 Hay diversos métodos para comprobar la calidad de un ensayo clínico, como las citadas 
recomendaciones del grupo Consort y la contrastada escala de Jadad, una de las más 
aplicadas por su sencillez. En esta última, se otorga un punto por cada una de las 
siguientes cuestiones: el estudio se describe como randomizado; el estudio se describe 
como doble ciego; describe las pérdidas y abandonos o retiradas. Se otorga un punto 
adicional para cada uno de los siguientes: si informa del método de randomización y este 
es válido; si informa del método de cegamiento y este es válido. Así la puntuación total 
varía de cero a cinco; una puntuación de tres o menor se considera de baja calidad; una 
puntuación de cuatro, de calidad; una puntuación de cinco, de excelente calidad. 
 Un ejemplo es el trabajo de Vicent-Vera y cols., en el que prospectivamente 
seleccionaron un grupo de pacientes a los que se les intervino con artroscopia de rodilla. 
Mediante una lista de números aleatorios los distribuyeron en tres grupos a los que se 
inyectó un analgésico intraarticular postoperatoriamente (dos de ellos con dosis 
diferentes de morfina y uno con placebo), midiendo la intensidad del dolor y la demanda 
de analgesia coadyuvante. Los tres grupos eran de características similares. Observaron 
que la inyección de morfina era muy eficaz como analgesia postoperatoria en esta cirugía, 
aunque no había diferencias significativas entre las dosis. 
 
Metaanálisis 
 
 Consiste en el análisis cuantitativo de dos o más estudios independientes para integrar 
sus hallazgos, describir las características de sus resultados y la homogeneidad de 
observación empleada. Para ello se realiza una revisión sistemática y estructurada 
(generalmente de bases de datos informatizadas de bibliografía médica) de la información 
procedente de diferentes publicaciones sobre un determinado problema, variable o 
procedimiento. Tras ello, se identifican y revisan los estudios de mejor diseño para, a 
partir de estas muestras de tamaño relativamente pequeño, intentar obtener evidencias 
de la muestra resultante de mayor tamaño.  
 Los dos principales problemas metodológicos de los metaanálisis de ensayos clínicos 
son:  
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 a) La heterogeneidad entre los estudios incluidos, en términos de características 
clínicas y sociodemográficas de las poblaciones en cada ensayo, las clasificaciones de los 
individuos o variables de interés, los métodos terapéuticos y sus indicaciones, los 
métodos de evaluación clínica aplicados, etc.  
 b) El posible sesgo de publicación, derivado de que no han sido publicados todos los 
ensayos clínicos realmente realizados que obtuvieron resultados negativos o no 
esperados. Para valorar la calidad del trabajo son muy útiles las recomendaciones del 
citado grupo Quorum. 
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2. MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA 
 
 
 
 
 
 La medicina basada en la evidencia (MBE) consiste en tomar decisiones o adoptar 
criterios clínicos basándose, además de en la propia experiencia, en las mejores pruebas 
(evidencias) aportadas por estudios publicados de la mejor calidad posible. Es decir, su 
objetivo es que el médico pueda disponer de la mejor información científica disponible 
para aplicarla a la práctica clínica. También es verdad que algunos autores piensan que si 
el médico, por miedo a equivocarse, se limitara a adoptar ciegamente las sugerencias al 
respecto, por ejemplo, las conclusiones de un metaanálisis, se estaría induciendo a limitar 
su libertad clínica.  
  
 
BASES DE LA MBE 
 
 El método científico trata de encontrar respuestas ante un suceso, de manera objetiva 
e intentando eliminar la acción debida al azar. Así, para realizar un estudio de 
investigación debe partirse de unas premisas previas: 
 1. Descripción del fenómeno a estudiar 
 2. Formulación de hipótesis sobre su causalidad.  
 3. Observación del fenómeno y experimentación. 
 4. Análisis racional de los hallazgos. 
 5. Conocimiento de la realidad del suceso. 
 6. Validez científica: 
  a) Definición de objetivos concretos en función de la hipótesis. 
  b) Metodología estricta, sistemática y reproducible. 
  c) Investigación objetiva. 
  d) Análisis en función de la hipótesis. 
  e) Resultados y conclusiones generalizables. 
  f) Que sea reproducible el experimento o investigación. 
 
 La MBE requiere tener en cuenta tres aspectos, complementarios y sinérgicos:  
 1. La propia experiencia, personal y de su entorno profesional, en el contexto de la 
práctica clínica. 
 2. Valoración crítica personal de la literatura médica en una cuestión concreta: 
búsqueda (en bases de datos médicas) de las publicaciones más relevantes; realización de 
una lectura crítica de estas; y establecimiento del nivel de evidencia de esas publicaciones 
en relación a la calidad metodológica con que han sido realizados los estudios (con 



22 
 

independencia de la categoría o reconocimiento de los autores o la institución donde se 
llevaron a cabo). 
 3. La adecuada explicación al paciente y tener en cuenta las preferencias de este. 
 
 
ESTUDIOS RELEVANTES 
 
 Se pretende identificar, respecto a una cuestión médica concreta, qué estudios tienen 
posibilidad de aportar las pruebas (evidencias) más sólidas. En general, suelen ser 
estudios publicados porque ello lleva implícito que ha pasado y superado un proceso de 
revisión crítica y correcciones sugeridas por expertos ajenos al estudio. 
 Actualmente existe un exceso de información publicada en revistas médicas, y ante la 
imposibilidad de toda su lectura es preciso realizar una selección; además de considerar 
que, en algunos estudios, pudiera haber intereses reconocidos o no por parte de los 
autores.  
 También hay que tener en cuenta que no por mayor impacto de la revista 
necesariamente contiene los mejores estudios y que, por otro lado, en estas revistas se 
tiende a cometer el sesgo de enviar a publicar los buenos resultados, por lo que no todos 
los estudios están publicados, sobre todo los referentes a malos resultados. Además, un 
médico podría estar empleando un método diagnóstico o terapéutico que 
tradicionalmente le ha dado buenos resultados y no haberlo publicado, sobre todo en los 
casos de tratamientos convencionales de amplia difusión, y por ello lo emplea de manera 
correcta, a pesar de que la MBE contemple que existen otros métodos alternativos o 
sugiera que son mejores. 
 Debe tenerse presente que existe una gran diferencia entre el papel de las 
publicaciones en revistas biomédica y el papel de las recomendaciones profesionales 
derivadas de las guías de práctica clínica. Las primeras son archivos de conocimientos, 
donde los autores exponen sus investigaciones y experiencias en un entorno concreto que 
puede o no ser extrapolado a otro ambiente; las segundas son recomendaciones de grupos 
de expertos, muchas de ellas basadas en las publicaciones citadas, que consensuan el 
mejor tratamiento posible a la vista de las evidencias, exponiéndose como protocolos, 
documentos de consenso, guías clínicas, etc. 
 
Jerarquía de las pruebas o niveles de evidencia 
 
 El nivel de evidencia valora la solidez de las pruebas aportadas en un estudio. 
Aparentemente, cuanto mejor esté diseñado un trabajo de investigación mayor fiabilidad 
tendrán sus resultados y conclusiones. Para cuantificar este aspecto de rigor e idoneidad 
metodológica se ha de crear una escala que nos permita realizar un orden jerárquico de 
niveles de evidencia, a fin de seleccionar los artículos más recomendables respecto al 
aspecto clínico cuya búsqueda estemos realizando. 
 Se han diseñado diversas escalas, en base al tipo de estudio clínico y por tanto a la 
metodología empleada, para categorizar las evidencias aportadas por estos, aunque todas 
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son muy similares entre sí, siendo las más utilizadas la de la agencia norteamericana para 
la investigación y calidad de la salud (US Agency for Healthcare Research and Quality; 
AHRQ) y en nuestro medio profesional la del Oxford Centre for Evidence-Based Medicine 
(CEBM) que tiene en cuenta las intervenciones terapéuticas y preventivas, las de 
diagnóstico, pronóstico, factores de riesgo y evaluación económica; esta última escala, en 
base a la metodología empleada, sienta una jerarquía respecto a las evidencias que 
pudieran aportar esos estudios. Una modificación de esta, adaptada a los estudios más 
frecuentemente publicados en la especialidad de COT, es la adoptada por The Journal of 
Bone and Joint Surgery (Am), Clinical Orthopaedics and Related Research y por nuestra 
propia Revista Española de Cirugía Ortopédica y Traumatología, expuesta en la Tabla 1.1. 
 

Tabla 1.1. Niveles de evidencia para estudios de investigación, según revistas 
especializadas de COT 
 
Estudios terapéuticos: investigación sobre resultados de tratamiento. 
Estudios pronósticos: investigación sobre el pronóstico de un proceso o enfermedad ante un 
factor de riesgo. 
Estudios diagnósticos: investigación sobre un método diagnóstico. 
Estudios de gestión sanitaria 
Nivel I a) Ensayo clínico controlado con aleatorización de alta calidad, con o sin 

diferencias significativas, pero con estrecho intervalo de confianza. 
b) Metanálisis de estudios de nivel-I. 

Nivel II a) Ensayo clínico controlado de menor calidad de aleatorización o sin aleatorizar. 
b) Estudio comparativo prospectivo (o de cohortes), sin aleatorización. 
c) Metaanálisis de estudios de nivel-II. 

Nivel III a) Estudio de casos-controles.  
b) Estudio comparativo retrospectivo. 
c) Metaanálisis de estudios de nivel-III. 

Nivel IV a) Serie de casos prospectivos o retrospectivos. 
b) Casos clínicos 

Nivel V Opinión de experto, temas de actualización  
 
 
GUÍAS PARA REALIZAR ESTUDIOS DE CALIDAD 
 
 Sea cual sea el diseño del estudio puede ser de gran calidad para publicar, siempre que 
esté bien desarrollado y correctamente seleccionado para el objetivo perseguido en la 
investigación.

  Diversas entidades y grupos de expertos han creado guías de publicación (reporting 
guidelines), asumidas por las más prestigiosas revistas de COT, aportando 
recomendaciones para producir un trabajo de la máxima calidad posible en los tipos de 
estudios más habituales. No pretenden ser normas estrictas, sino facilitar a los futuros 
investigadores los puntos esenciales que debe reunir el trabajo para que sea acertado. Así 
mismo, no pretenden graduar la calidad de la publicación, sino facilitar la valoración de 
esta tanto a los lectores como a los revisores y a los editores. La mayoría de estas guías 
son de libre acceso y están disponibles en internet, disponiendo también de excelentes 
versiones en castellano de casi todas ellas. 
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 Entre ellas destacan Strobe (www.strobe-statement.org) que aporta sugerencias para 
mejorar las guías de publicación en tres tipos de estudios observacionales (de cohortes, 
de casos y controles y transversales), mediante una lista de 22 puntos (declaración 
Strobe) en relación a los diferentes apartados de que consta una publicación científica 
original. El grupo Consort (www.consort-statement.org) recopila los puntos esenciales 
que aportan calidad a la publicación de ensayos clínicos aleatorizados. Equator 
(www.equator-network.org) proporciona guías de publicación para facilitar su difusión a 
los autores, revisores y editores. El documento Quorum es una lista de comprobación que 
facilita recomendaciones para la elaboración de un metaanálisis.  
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3. ÉTICA EN LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA 
 
 
 
 
 
 El progreso en la medicina se basa en la investigación la cual debe refrendarse a través 
de la experimentación en seres humanos. La realización de estudios y ensayos clínicos son 
imprescindibles para el desarrollo de nuevos y mejorados métodos terapéuticos en 
medicina. Otra función es la creación de nuevos tratamientos, en especial medicamentos, 
aparatos médicos y técnicas quirúrgicas. Por ello es importante que el diseño de dichos 
estudios cumpla con rigurosos estándares metodológicos y éticos. 
 A raíz de los sucesos y experimentaciones realizadas en los campos de concentración 
nazis, en 1947 el tribunal de Núremberg solicitó el testimonio de dos médicos 
norteamericanos para que fundamentaran los argumentos de rechazo a las justificaciones 
de la defensa sobre la experimentación con humanos. Así se señalaron tres principios 
éticos básicos, conocidos como Código de Núremberg: a) el consentimiento voluntario del 
paciente; b) la determinación de los riesgos potenciales de la investigación, mediante la 
experimentación previa en animales; c) y el control médico permanente de los sujetos 
sometidos a experimentación. Casi 20 años más tarde, en 1964, la XVIII Asamblea General 
de la Asociación Médica Mundial, promulgó la llamada Declaración de Helsinki. 
 
Declaración de Helsinki 
 
 Son los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos 
elaborados por la 18ª Asamblea Médica Mundial de Helsinki en 1964 y luego enmendados 
en siguientes asambleas: 29ª de Tokio en 1975; 35ª de Venecia en  1983; 41ª de Hong 
Kong en 1989; 48ª de Somerset West en 1996; 52ª de Edimburgo en 2000; Nota de 
clarificación del párrafo 29 en la 54ª de Washington en 2002; nota de clarificación del 
párrafo 30 en la 56ª de Tokio en 2004; revisión en la 59ª de Seúl en 2008; y la actual hasta 
ahora en la 64ª de Fortaleza (Brasil) en 2013, la cual se encuentra a libre disposición en 
su página web.  
 
Normas europeas de buena práctica 
 
 La Unión Europea elaboró en 1997 unas normas de buena práctica clínica (BPC). Los 
principios de la BPC, se refieren a varias cuestiones importantes con principios muy 
parecidos a la Declaración de Helsinki y temas como: importancia y autoridad de los 
comités de ética locales, responsabilidades del investigador y del promotor, elaboración 
de protocolos y selección de pacientes, manejo y archivo de los datos, y compensaciones 
económicas a los investigadores. Estas normas fueron adoptadas por el llamado tripartito: 
Europa, Estados Unidos y Japón. Se encuentran a libre disposición en la página web de la 
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Agencia española de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS) del ministerio de 
Sanidad.  
 
 
REQUISITOS ÉTICOS EN INVESTIGACIÓN 
 
 Los principios básicos sobre la ética de investigación han sido incorporados en leyes o 
regulaciones de muchos países y organizaciones internacionales, que en nuestro entorno 
son fundamentalmente la Declaración de Helsinki y las normas de buena práctica clínica 
de la Unión Europea. En base a ellas, los principales principios que deben regir una 
investigación en seres humanos son:  
 1. Aprobación del protocolo por un comité de ética: toda propuesta de investigación 
médica en seres humanos, debe ser revisada y aprobada por un comité independiente, 
antes de realizarla. La importancia de esta aprobación se debe a que ni los investigadores 
ni los participantes son suficientemente objetivos ni están bien informados para 
determinar si un proyecto es apropiado científica y éticamente.  
 2. Bases científicas: la investigación médica en seres humanos, debe estar justificada 
por bases científicas. El proyecto, debe estar basado en un profundo conocimiento de la 
bibliografía del tema y en experimentos de laboratorio o en animales, de tal manera que 
permita esperar que la intervención propuesta sea eficaz en los seres humanos y valorar 
la presentación de efectos adversos.  
 3. Valor social: los recursos disponibles para la investigación médica son cada vez 
menores. Así, el concepto de valor social ha surgido como un criterio importante, para 
decidir si un proyecto debe ser financiado o no. La importancia social del proyecto debe 
ser mayor que los riesgos para los participantes en la investigación y los costes. 
 4. Riesgos y beneficios: los investigadores, deben evaluar adecuadamente los riesgos y 
estar seguro que pueden ser controlados. Si se desconoce totalmente el riesgo, el 
investigador no debe seguir con el proyecto, hasta tanto disponga de información 
confiable. 
 5. Consentimiento informado: el consentimiento voluntario del paciente sujeto a 
investigación es absolutamente esencial y obligatorio. 
 6. Confidencialidad: los participantes en la investigación tienen derecho a la privacidad 
con respecto a la información personal de salud. Como regla general, la información debe 
hacerse anónima y almacenarse y transmitirse en forma segura. 
 7. Informe veraz de los resultados: todos los resultados de la investigación deben ser 
informados de manera exacta. Lamentablemente, en la literatura médica internacional se 
ha informado de casos con prácticas fraudulentas en la publicación. 
 
Utilización de placebo 
 
 Etimológicamente, placebo significa «yo complaceré» en latín. Se considera placebo a 
una sustancia sin actividad farmacológica que pretende eliminar los sesgos de valoración 
cuando se estudian variables subjetivas. Grupo placebo es el formado por pacientes 
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tratados con placebo con el fin de diferenciar los efectos farmacodinámicos específicos de 
los efectos psicológicos asociados al acto terapéutico o de las fluctuaciones propias de la 
enfermedad. Ello implica que a un grupo de pacientes premeditadamente se les privará 
del tratamiento de su enfermedad, por lo que debemos ser cuidadosos en su utilización. 
 Éticamente, solo estaría justificado si se cumplen las siguientes premisas: 
 1. No existe un tratamiento eficaz para la patología en estudio, o ese tratamiento 
presenta frecuentes efectos secundarios importantes  
 2. La patología en estudio es leve o moderada y presenta respuesta favorable al placebo.  
 3. En ambos casos, siempre deben estar previstas las medidas que tomar en caso de 
que la situación clínica no mejore o empeore. 
 
Información y consentimiento informado 
 
 El consentimiento informado es el pilar ético básico de la investigación clínica. Se trata 
del procedimiento que garantiza que el sujeto ha expresado voluntariamente su intención 
de participar en el ensayo clínico, después de haber comprendido la información que se 
le ha dado. 
 La obligatoriedad de información al paciente está regulada en España por el R.D. 
223/2004. En la elaboración de la hoja de información al paciente el lenguaje debe ser 
claro y entendible, evitando el uso de terminología médica de difícil comprensión. Debe 
incluirse en la información suministrada: la justificación del estudio, los objetivos y los 
procedimientos que se utilizarán en la investigación; los posibles riesgos y molestias que 
la investigación ocasione para los participantes en ella y el tiempo estimado que durará el 
experimento. Por otra parte, se le informará sobre los beneficios individuales y colectivos 
que se espera produzca la investigación. Así mismo sobre las alternativas de tratamiento. 
Debe explicitar que la participación es voluntaria y que en todo momento puede retirarse 
del estudio, sin dar explicaciones y sin que ello interfiera en su atención médica, así como 
que se mantendrá el anonimato y la confidencialidad de los datos personales. 
 Cuando se trate de personas menores de edad, o con limitaciones para decidir, el 
consentimiento informado lo autorizarán sus representantes legales. Estos casos deben 
ser restrictivos en los estudios de investigación y tiene que justificarse su necesidad.  
 
Confidencialidad de los datos 
 
 Toda la información referente a la identidad de los pacientes es considerada 
confidencial a todos los efectos. En España, durante el estudio y al final de este se seguirá 
lo establecido en la Ley Orgánica 15/1999 sobre la Protección de Datos de Carácter 
Personal. El investigador debe diseñar un método que garantice esta confidencialidad, 
para el paciente y sus datos personales y clínicos, mediante normas de identificación 
anónima y del acceso a los archivos donde se encuentren dichos datos. 
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Interferencia en hábitos de prescripción 
 
 Estudios patrocinados por un promotor privado, con utilización de medicamentos o 
productos sanitarios comercializados, podrían inducir a la prescripción o al menos al 
cambio de los hábitos terapéuticos del médico investigador. Por ello, debe ser 
cuidadosamente analizado por los comités éticos. 
 
 
COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA 
 
 En España, los comités de ética en la investigación clínica (CEIC), y específicamente los 
comités éticos de investigación con medicamentos (CEIM), son organismos en 
instituciones sanitarias públicas o privadas, independientes del promotor y de los 
investigadores de un estudio. Para actuar como tales requieren de su acreditación oficial 
por parte de la Agencia española de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS). 
 Las misiones de los CEIC son velar por la protección de los derechos, seguridad y 
bienestar de los seres humanos que participen en proyectos de investigación, velar que 
no exista algún riesgo físico o psicológico y dar garantía pública de ello, evaluando la 
corrección metodológica, ética y legal de estos proyectos, y haciendo el seguimiento de su 
realización en los centros incluidos en su ámbito de actuación. Así sus funciones 
principales son las siguientes: 
 1. Evaluar la idoneidad del protocolo en relación con los objetivos del estudio, su 
eficiencia científica y la justificación de los riesgos y molestias previsibles, ponderadas en 
función de los beneficios esperados por los sujetos y la sociedad.  
 2. Evaluar la idoneidad del equipo investigador, teniendo en cuenta su experiencia, 
capacidad investigadora y medios para llevar a cabo el estudio. Así mismo, que la 
investigación no entorpezca sus obligaciones asistenciales o los compromisos 
previamente adquiridos con otros protocolos de investigación.  
 3. Evaluar la información que se dará por escrito a los pacientes participantes en la 
investigación o, en su defecto, a su representante legal y la forma en que la citada 
información será proporcionada. 
 4. Comprobar la existencia e idoneidad del formulario de consentimiento informado 
que se hará firmar al participante o a su representante legal.  
 5. Comprobar la compensación y tratamiento que se ofrecerá a los pacientes incluidos 
en el estudio en caso de lesión o muerte atribuibles al estudio. Así mismo, comprobar la 
existencia de un seguro al respecto e indemnización prevista para cubrir las 
responsabilidades del promotor, investigador, colaboradores y titular del centro donde 
se realice el estudio.  
 6. Conocer y evaluar la idoneidad de las compensaciones económicas o materiales que 
recibirán los investigadores y, en su caso, los pacientes por su participación en el estudio.  
 7. Realizar el seguimiento de los estudios desde su inicio hasta la recepción del informe 
final. 
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4. PLANIFICACIÓN DE UN ESTUDIO 
 
 
 
 
 
 Este es el apartado más importante, pues de su diseño y exactitud dependerá la 
veracidad de los resultados del trabajo. El diseño depende del tipo de estudio previsto 
(prospectivo, retrospectivo, de caso-control, etc.), pero en todos ellos antes de comenzar 
la ejecución del trabajo es imprescindible elaborar un protocolo escrito de actuación y 
recogida de datos, ajustándonos estrictamente al mismo durante el desarrollo del estudio. 
Dependiendo de los objetivos así será la metodología, debiendo tener en cuenta: 
 1. Tipo de estudio. 
 2. Selección de la muestra de estudio. 
 3. Capacidad de las fuentes de información. 
 4. Individualización de las variables relevantes. 
 5. Método de recogida de datos (protocolo). 
 6. Criterios de inclusión y exclusión de los casos. 
 7. Número adecuado de casos. 
 8. Método de análisis de los resultados. 
 9. Posibles errores y limitaciones. 
 
 En general, los trabajos observacionales (conocidos en algunos medios como 
descriptivos, analíticos o históricos) se caracterizan por la no intervención, por parte del 
investigador, sobre los sujetos o los pacientes de los cuales se obtiene la información. Por 
lo tanto, en estos estudios se recogen y agrupan datos de interés, con el fin de describir o 
caracterizar diversos hechos e intentar explicarlos. 
 Por el contrario, en los trabajos experimentales, al menos una de las variables 
estudiadas (sea una intervención, un tratamiento, un fármaco) se encuentra bajo el 
control del investigador. De este modo, se espera que la variable controlada constituya la 
única diferencia entre los grupos que se comparan, en tanto que cualquier influencia 
externa (o terceros factores) que pudiera interferir o enmascararla, se repartiera de 
forma equitativa mediante la distribución al azar de los sujetos. 
 En Medicina, la investigación experimental que supone la participación de sujetos 
sanos o pacientes se denomina ensayo clínico. Los ensayos clínicos constituyen una 
investigación cuidadosa y éticamente planificada, llevada a cabo en el hombre con el 
propósito de documentar la seguridad, hacer más eficaz o encontrar el mejor tratamiento 
para el enfermo; o bien, para evitar la aparición de la enfermedad. 
 Los pasos elementales que hay que seguir para una adecuada metodología son: 
 1. Elección del tema. Determinar la idea. 
 2. Plantear el problema. 
 3. Buscar información: revisión bibliográfica. 
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 4. Definir objetivos y formular hipótesis. 
 5. Seleccionar las variables de estudio. 
 6. Confeccionar el diseño del estudio. 
 7. Definir la población y selección de la muestra. 
 8. Definir valoración de resultados.  
 9. Método estadístico de análisis de resultados.  
 10. Definir la intervención. 
 11. Escribir el protocolo del proyecto. 
 12. Diseñar la hoja de recogida de datos. 
 13. Realizar el trabajo. 
 14. Recopilar datos de la muestra válida. 
 15. Procesar los datos y analizar resultados. 
 16. Elaborar el informe y preparar el manuscrito. 
 17. Revisión del manuscrito. 
 
 
ELECCIÓN Y PLANTEAMIENTO 
 
 El tema de estudio se plantea sobre una idea, la cual debe afinarse y estructurarse. El 
problema o idea planteada generalmente se basa en ideas previas de otros autores, de 
manera empírica por la práctica clínica habitual o por los resultados de esa misma 
práctica clínica. El tema siempre debe responder a una pregunta o duda clínica sobre cuál 
es la mejor forma de beneficiar a nuestros pacientes. Por ejemplo, respecto a dos 
tratamientos habituales para un mismo proceso ¿cuál es verdaderamente más eficiente? 
Es absurdo realizar un estudio sobre un tema que esté plenamente resuelto con otros 
estudios previos. 
 
 
INFORMACIÓN BIBLIOGRÁFICA 
 
 La revisión bibliográfica permite visualizar y ampliar el estado actual del conocimiento 
sobre el área de interés, así como orientar sobre si procede hacer el estudio y la forma 
óptima de realizarlo, al tener en cuenta la experiencia en investigaciones similares, los 
errores cometidos y las limitaciones prácticas durante los procesos previos. Así mismo, 
puede inspirar nuevas líneas y áreas de investigación. 
 Primero, se realiza una revisión amplia (dentro de los cinco años anteriores) por 
Pubmed/Medline (estudios previos) y fuentes terciarias (libros, revisiones, etc.). Luego 
deben seleccionarse los artículos de interés o relevancia, analizando sus metodologías y 
resultados. 
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OBJETIVOS 
 
 Un estudio no debe realizarse para «ir de pesca», a ver que resulta, sino que debe 
realizarse persiguiendo demostrar la veracidad de uno o varios objetivos concretos. Con 
la idea previa y la información teórica analizada podemos plantear el estudio: 
 1. Antecedentes y estado actual del problema con sus referencias bibliográficas. 
 2. Justificación: presenta las razones que motivan la investigación, la conveniencia de 
realizar el estudio, los posibles beneficios y beneficiarios derivados de este esfuerzo, así 
como cualquier otra información relevante en cuanto a la pertinencia de la propuesta. 
 3. Viabilidad: documenta las posibilidades reales de implementación. El análisis de la 
viabilidad del proyecto y de su costo económico es indispensable para evitar el avance de 
esfuerzos que podrán no concretar o la propuesta de objetivos inalcanzables. 
 4. Objetivos: los objetivos de la investigación deben ser claros, alcanzables y 
congruentes entre ellos. En general, se proponen uno o dos objetivos específicos (o 
principales) que concretan lo que se quiere lograr o alcanzar al realizar la investigación, 
seguido de unos objetivos secundarios que engloban la finalidad de toda la propuesta. 
 
 
HIPÓTESIS 
 
 Las hipótesis son explicaciones potenciales de lo que se pretende investigar. Se 
formulan en forma de proposiciones y surgen de los postulados de una teoría, de las 
generalizaciones empíricas pertinentes al problema y de los resultados en estudios 
previos. Se basan directamente en los objetivos propuestos. Por ejemplo, si nuestro 
objetivo principal es conocer la influencia de la obesidad sobre el resultado de una técnica 
quirúrgica, nuestra hipótesis (y preocupación) podría ser que la obesidad influye 
negativamente sobre el resultado. 
 
 
DEFINICIÓN DE VARIABLES 
 
 Son aquellas características o atributos que se pretenden observar, registrar y medir 
en los resultados. Por lo tanto, es necesario seleccionar aquellas que proporcionen la 
mayor información y gocen de la mayor precisión para examinar la propuesta o hipótesis. 
Están relacionadas con la hipótesis y los objetivos del estudio, por lo que las variables a 
utilizar deben ser aquellas que valoren el resultado tendente a demostrar, o no, nuestra 
hipótesis. 
 En esta definición cabe así mismo la presentación del conjunto de procedimientos que 
especifican y describen actividades y operaciones (pruebas y técnicas) que el investigador 
realizará para registrar cada variable. En general, las variables serán: 
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Cualitativas 
 
 También llamadas categóricas, hacen referencia a los atributos, cualidades o 
sensaciones (ejemplo: sexo, dolor, etc.). Con estas variables generalmente se obtienen 
medidas discretas en forma de categorías ordinales (gradación; p. ej., excelente, bueno, 
regular, malo) o simplemente nominales. Las variables dicotómicas o binarias (ejemplo: 
sexo, y todas aquellas que se responden con si-no) se pueden incluir en esta categoría. 
Actualmente, algunas de estas variables pueden ser transformadas para ser susceptibles 
de medición y valoración sistemática y objetiva por medio de instrumentos con validación 
documentada (p. ej., medición numérica del dolor mediante una escala visual analógica). 
  
Cuantitativas 
 
 Hacen referencia a variables susceptibles de medición. Pueden ser de naturaleza 
discreta, las cuales son expresadas como números exactos (ejemplo: número de hijos) o 
continua, expresadas entonces en forma de números con fracciones o decimales (ejemplo: 
peso). 
 
Independientes 
 
 Son las variables sujetas a la manipulación o variación por parte del investigador, por 
lo que en ocasiones se les refiere como la condición antecedente o la intervención (por 
ejemplo: dosis de un fármaco, procedimiento quirúrgico específico, etc.). La variable 
independiente se establece y define para registrar su influencia sobre las variables 
dependientes (los efectos), de modo que constituye la supuesta causa cuando se plantea 
una relación entre variables. 
 
Dependientes 
 
 Son aquellas variables cualitativas o cuantitativas que corresponde a los efectos 
provocados o derivados de la intervención (variable independiente) y traduce la variación 
consecuente dentro de una situación controlada. Los datos de las variables dependientes 
son los que se analizan y se presentan como resultados de la investigación. 
 
 
DEFINICIÓN DEL DISEÑO 
 
 El diseño de la investigación es el plan que hay que seguir. Son dos las estrategias 
fundamentales, según ocurra modificación de variables (independientes) o de las 
condiciones del estudio. 
 
 
 



35 
 

Diseño observacional  
 
 Son estudios no experimentales. Este plan consiste en observar y medir los fenómenos 
tal y como ocurren en su contexto natural, para después analizarlos. El análisis procede 
sin manipulación de variables; es decir, en razón de la investigación, no se construye 
situación alguna ni asignan sujetos o condiciones específicas para exponerlos. Según su 
desarrollo temporal serán: 
 1. Transversales: son estudios puntuales; es decir, el registro de los datos de las 
variables se hace en un solo momento de evaluación o a un tiempo único (no hay 
seguimiento). 
 2. Longitudinales: son estudios en los que se produce un seguimiento por intervalos 
definidos. Es decir, se aplica una observación continuada a los sujetos, habiendo los de de 
evolución a través del tiempo o prospectiva (estudio de cohortes) y retrospectiva (estudio 
de casos y controles). 
 
Diseño experimental 
 
 Se refiere a los estudios en que se procede con una intervención sobre los sujetos y se 
registra su efecto. Este diseño implica la manipulación deliberada de alguna variable 
independiente (que representan la intervención) para analizar sus consecuencias sobre 
alguna variable dependiente (consecuentes, efectos) dentro de una situación controlada. 
 
 
POBLACIÓN DE ESTUDIO 
 
 Son los pacientes que serán reclutados para el estudio y, puesto que suele ser imposible 
examinar a la población total, se refiere también a la cantidad suficientemente 
representativa. 
 
Población 
 
 Corresponde a los sujetos objeto del estudio (o de interés) y sobre los cuales se 
pretende generalizar. Está conformada por todos los que concuerdan con las 
especificaciones; se identifica por los criterios de inclusión; es descrita en torno a sus 
características de contenido, lugar y tiempo; y resulta delimitada por los criterios de 
exclusión. 
 
Muestra 
 
 Corresponde a un subgrupo de la población de interés y es lo más parecida a ella en 
todos sus extremos. Por lo tanto, la única diferencia entre una población y la muestra sería 
el tamaño, lo que fundamenta su representatividad para sustentar resultados 
generalizables. Sin embargo, como consecuencia de aplicar unos criterios de exclusión 
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estrictos en mayor o menor grado, se trabaja con una fracción poblacional más 
homogénea y delimitada, lo que a su vez podría contribuir al riesgo de generalización 
temeraria. 
 
 
SELECCIÓN DE LA MUESTRA 
 
 La selección y definición de la muestra a partir de una población ya definida se hace 
mediante la aplicación de unos criterios acordes con el objetivo de la investigación y sus 
variables: 
 1. Definir la procedencia (por ejemplo, pacientes con una característica tratados 
consecutivamente en un centro). 
 2. Definir los criterios de inclusión en el estudio: identifican a la población de interés 
experimental con todos sus atributos, pero se valoran individualmente para cada sujeto y 
se responden siempre de forma afirmativa. Son requisitos que deben cumplir para 
homogeneizar y hacer significativa la muestra: 
 a) Diagnóstico de inclusión (por ejemplo, definir un tipo de fractura, requisitos 
diagnósticos para considerar como tal a una enfermedad, etc.). 
 b) Requisitos específicos (por ejemplo, un período de edad, sexo, etc.). 
 3. Definir los criterios de exclusión para el estudio: delimitan a la población en cuanto 
a diversos atributos no deseables, de modo que limitan la posible inclusión de sujetos con 
características particulares que más bien enturbian la influencia de la variable 
independiente; se valoran individualmente para cada sujeto y se responden siempre de 
forma negativa. Son requisitos que deben estar ausentes en los casos para poder ser 
seleccionados, evitando sesgos o interacción de otros factores en la evaluación de 
resultados. Por ejemplo, politraumatizados, si se pretender evaluar el tratamiento de una 
determinada lesión; enfermos con varices, si se pretender evaluar un tratamiento de 
profilaxis antitromboembólica postquirúrgica, etc. 
 
Muestreo 
 
 El tipo de muestreo, como se ha indicado en capítulos anteriores, para la selección de 
pacientes puede ser: 
 1. No aleatorio 
 2. Por conglomerados: se clasifican según grupos (sexo, edades, patologías, etc.) 
 3. Aleatorio o randomizado simple: al azar y cada sujeto tiene la misma probabilidad 
de ser incluido en la muestra. 
 4. Aleatorio y estratificado: se clasifica a los sujetos según variables conocidas de 
interés (sexo, raza, grupos de edad, etc.). Dentro de cada estrato se aplicaría un muestreo 
simple. Es más preciso, pero más complicado. 
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ALEATORIZACIÓN 
 
 Para poder obtener conclusiones fiables de una muestra, esta tiene que ser aleatoria 
(la muestra es de azar), es decir, extraída con un método tal que todos los sujetos de la 
población tengan las mismas oportunidades de ser elegidos para esa muestra (muestra 
representativa de todos los elementos de la población). Hay técnicas aleatorias no 
seguras, como la asignación por día de la semana, días alternos, número de historia, etc.; 
pero sería azar mediante tirar una moneda al aire o unos dados. 
 Como se había señalado, se dice «bien randomizado» cuando el método empleado es 
razonablemente válido y hay un adecuado ocultamiento de la secuencia de randomización 
hasta que se complete la asignación. Hay tipos de aleatorización que son considerados «no 
razonablemente válidas», como por fecha de nacimiento, número de historia clínica, día 
de la visita al consultorio, asignación alterna, etc., pues está demostrado que con ello 
puede ocurrir un sesgo en la asignación de grupos. 
 La forma más fiable es mediante una tabla de números aleatorios (TNA) generada por 
ordenador. Por ejemplo, una asignación aleatoria podría realizarse como sigue:  
 1. Se calcula el tamaño requerido de la muestra (por ejemplo, 100 casos), y de cada 
grupo (por ejemplo, 50 en cada uno) 
 2. Se identifican los sujetos que cumplan las condiciones de estudio (casos con criterios 
de inclusión) y se numeran desde el cero al último (100 en nuestro ejemplo). 
 3. En las TNA se eligen al azar una fila y una columna, que se cruzarán en un grupo de 
números, a partir del cual comenzará sucesivamente la selección hasta extraer el total de 
la muestra (100 casos). Si uno de los números de la tabla es superior al mayor asignado 
en nuestra muestra (100), se salta. 
 4. Dado que las TNA suelen dar grupos de al menos cinco cifras, en nuestro ejemplo 
todos serán superiores al mayor posible de 100, en cuyo caso se seleccionan solo las tres 
primeras cifras. 
 Otra forma de asignación aleatoria mediante TNA es cuando el investigador asigna al 
paciente a uno u otro grupo siguiendo el orden numérico de la lista (por ejemplo, par o 
impar, siendo el cero par) pero desconociendo a qué tratamiento corresponde el número, 
o bien introduciendo la asignación en un sobre cerrado que se abre en el momento de 
aplicar el tratamiento a un paciente concreto. 
 
Tipos de aleatorización 
 
 1. Simple: se escogen los casos de manera aleatoria. El método más seguro y económico 
es mediante una tabla de números aleatorios, o una lista de estos generada por ordenador. 
Por ejemplo, se utilizan los pares o nones para asignar los individuos a un grupo 
determinado. Si se quiere mayor complejidad, se selecciona al azar el número donde 
empezar, etc. Otra forma sería asignar los grupos mediante sobres cerrados, pero puede 
ocurrir una significativa pérdida de tamaño entre los grupos de estudios si las muestras 
son pequeñas 
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 2. Aleatorización estratificada: para asegurar que cada grupo de estudio contenga 
aproximadamente el mismo número de individuos con determinados factores 
pronósticos o potencialmente modificadores de efectos (p. ej., sexo, peso, severidad de la 
enfermedad). Se distribuye a los pacientes por la categoría, y dentro de ella se aleatoriza 
para un grupo de estudio. Por ejemplo, se clasifican en edad mayor o menor de 60 años; a 
su vez, cada uno de esos dos grupos se clasifica por sexos, etc.; al final asignación al 
tratamiento A o B por números aleatorios o por bloques. 
 3. Aleatorización equilibrada: se divide la población en grupos o estratos (sexo, grupos 
de edad, etc.) y se toman aleatoriamente muestras de cada uno de los estratos, de manera 
que la muestra total sea representativa (similares proporciones) de la población general. 
Con el método de bloques balanceados se asegura un similar número de individuos en 
cada grupo. De manera aleatoria se distribuyen los individuos en bloques (p. ej., cuatro 
bloques de seis individuos), y dentro de cada bloque hay igual cantidad de un grupo que 
se asigna aleatoriamente. Por ejemplo, asignar 24 sujetos a dos tratamientos (A, B); se 
hacen seis bloques de cuatro cada uno con secuencias aleatorias (AABB) (ABAB) (BBAA) 
(ABBA) (ABBA) (BABA). El bloque que se va a utilizar se asigna por números aleatorios 
(se numeran los bloques); en nuestro ejemplo del uno al seis, si hubiera otros números 
(como el siete) se salta. Puede utilizarse un método de bloques no balanceados si se 
precisase por cualquier causa que hubiera más en un grupo que en otro, se haría dicha 
proporción en cada bloque. 
 4. En muestras pareadas: en el caso de selección de muestras para estudios 
comparativos deben tenerse en cuenta los factores que afectan al azar: a) Los que están 
bajo control del investigador (un tipo de prótesis, una técnica quirúrgica); y b) los que no 
están bajo control, como las covariantes básicas (edad, sexo, diagnóstico, etc.). En estos 
estudios, la randomización se utiliza para equilibrar estas covariantes en los distintos 
grupos y evitar distorsiones en su comparación al estudiar las relaciones causa-efecto. 
 Aquí el muestreo también puede ser simple o estratificado, pero se añade un tercer 
método, el apareamiento: a cada caso se le asigna, randomizadamente, uno o más 
controles de covariantes parecidas, teniendo en cuenta que la pareja puede ser el mismo 
sujeto (antes y después de un tratamiento; lado derecho e izquierdo, etc.) 
 5. En los estudios de caso-control, es conveniente asignar a cada caso más de un control, 
para suplir las pérdidas que pudieran producirse. 
 
 
EVALUACIÓN DE LA MUESTRA 
 
Toma de datos de la muestra 
 
 Características que recoger en cada uno de los casos admitidos al estudio, como los 
demográficos (edad, sexo, lado), datos de la lesión (definir clasificación y diagnóstico de 
la lesión, mecanismo lesional, definir las variables relevantes y su modo de medición y 
catalogación, etc.). 
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Pauta que seguir 
 
 Método normalizado de actuación respecto al objetivo del estudio que se va a emplear 
a lo largo del estudio. Por ejemplo, en caso de una técnica quirúrgica: pauta preoperatoria, 
indicación quirúrgica, técnica y pauta postoperatoria. 
 
Seguimiento 
 
 Cuándo y cómo se realizará; qué variables y datos se registrarán y cómo se evaluarán; 
etc.  
 
Evaluación 
 
 Respecto a los factores registrados en las revisiones, cómo se catalogarán y definición 
de una escala de valoración de resultados. Definir el tiempo mínimo de seguimiento 
considerado necesario para dar fiabilidad a los resultados. 
 
Muestra válida 
 
 Es la muestra de pacientes que efectivamente es útil para valorar los resultados. 
 1. Tras el diseño anterior, se inicia la ejecución del trabajo (por ejemplo, comenzamos 
a tratar enfermos según las pautas previamente definidas y ajustándonos estrictamente a 
ellas). 
 2. Definir los criterios de pérdidas: sobre qué factores obligan a eliminar del estudio a 
casos previamente admitidos, por no reunir requisitos para su evaluación final (por 
ejemplo, los que no han podido ser evaluados según la pauta de seguimiento por muerte, 
no acudir a revisiones, no cumplir un tiempo mínimo de seguimiento, etc.). 
 3. Tras la exclusión de esos casos, considerándose pérdidas para el estudio, nos 
quedaría una muestra válida, que constituiría el material de trabajo que se va a analizar. 
 
 
PROTOCOLO DE DATOS 
 
 Una vez definido el tema, los objetivos, la hipótesis de trabajo, y las variables de medida 
necesarias, es necesario confeccionar un protocolo u hoja de recogida de datos. En este 
debe explicarse claramente el método que se seguirá antes y después de la intervención, 
el seguimiento de los pacientes, etc. 
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5. PUBLICACIÓN CIENTÍFICA 
 
 
 
 
 
 Una vez terminado un estudio científico, debe ser plasmado en un informe para su 
difusión, el cual puede exponerse de tres formas: 
 1. Oral: como las comunicaciones a congresos. 
 2. Escrito: como las publicaciones en revistas especializadas. 
 3. Visual: por medio de cartel o póster. 
 
 Esta distinción es muy importante, porque el desarrollo del informe, su estructura y 
presentación será totalmente distinto. Aquí trataremos sobre la publicación en revistas 
especializadas. La característica fundamental de la publicación es que está escrita, por lo 
que podrá ser más amplia que otras modalidades y, aunque habrá que resumir el trabajo 
realizado. podremos explicar con detalle ciertos aspectos fundamentales de este, dando 
tiempo al lector a familiarizarse con el estudio y teniendo la oportunidad de volver sobre 
su lectura. La mayoría de las revistas se ajustan en sus normas (apartados, bibliografía, 
etc.) a las de Vancouver y al Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas. 
 
 
PRESENTACIÓN DEL MANUSCRITO 
 
 Debe tenerse en cuenta que la realización de un trabajo científico no implica 
automáticamente que nuestro esfuerzo será recompensado con su publicación, sino que 
será sometido a la valoración del equipo de redacción de una revista, la cual 
habitualmente asigna al menos dos expertos en el tema independientes que analizarán su 
contenido científico, método, originalidad, conclusiones y si se ajusta o no a las 
características exigidas en esa revista. 
 Por ello es fundamental que la primera impresión de los revisores sea buena, lo que 
conseguiremos con una adecuada presentación, de la cual exponemos las normas básicas 
más comúnmente aceptadas: 
 1. Tamaño del papel: DIN A-4 (21 x 29,7 cm). 
 2. Amplios márgenes, de al menos 2,5 cm por cada lado. 
 3. Tipología letra: tamaño conveniente, como 12. 
 4. A doble espacio en todo el manuscrito (incluidas tablas y leyendas de figuras). 
 5. Numeradas todas las páginas, incluida la de título y presentación, con números 
árabes, en la esquina derecha superior o inferior. 
 6. Pulcra presentación: sin faltas ortográficas (atención a los acentos). 
 7. Lenguaje fluido, evitando jergas, frases coloquiales, modismos y familiaridades. 
 8. Si es en castellano, evitar anglicismos y galicismo. 
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 9. Debe escribirse de manera impersonal, evitando la primera persona del singular. 
Siempre en pasado (el informe escrito es posterior en el tiempo a la realización del 
estudio: describimos lo que hicimos, no lo que hacemos). 
 10. Claridad y concreción en la exposición, evitando divagar sobre el tema y dar 
recursos literarios. 
 11. Para una mejor comprensión y seguimiento del lector, es preferible agrupar los 
conceptos en párrafos largos con frecuentes puntos seguidos, evitando el exceso de 
puntos y aparte. 
 12. Todas las medidas deben darse en el Sistema Métrico Decimal, y en cuanto a datos 
de análisis en el Sistema Internacional de Medidas. Utilizar los símbolos internacionales 
de unidades, teniendo en cuenta que no llevan punto al final y que no se utiliza el plural 
(por ejemplo, 1 kg, 15 cm). 
 13. Las cifras menores de 100 suelen exponerse en letras (por ejemplo, cincuenta y 
uno), y las mayores en ordinales (por ejemplo, 2.314); excepto al comienzo de frase (que 
siempre se exponen con letras), los números decimales y las tasas y proporciones (por 
ejemplo, veinte enfermos, con una edad media de 23,7 años que representan el 12 % de 
la muestra total, etc.). 
 14. En caso de decimales, exponer la menor cantidad de decimales que sea significativa 
(no por más decimales el trabajo es más exhaustivo y exacto, sino que denota pedantería); 
siempre que sea posible, una sola cifra decimal. 
 15. Evitar las abreviaturas, sobre todo las de construcción personal; en caso de 
necesidad (por larga extensión de la frase y múltiples repeticiones), se indica entre 
paréntesis la primera vez que aparezca en el texto. Esto no es necesario en las 
abreviaturas convencionales de escritura no técnicas (por ejemplo, v.g., cols., etc.). 
 
 
ESTRUCTURA 
 
 Varía poco de unas revistas a otras, siendo habitual un orden convencional de 
presentación como el siguiente. 
  1. Una primera hoja con la presentación: título del estudio, nombre y apellidos de los 
autores por orden de relevancia (no más de seis), con sus cargos, servicio, centro y 
dirección de este. 
 2. Autor correspondiente, que será el interlocutor con la revista. Se aporta su nombre 
y dirección postal y electrónica. 
  3. Una segunda hoja (numerada) con el resumen del estudio y palabras claves. Debe ser 
anónima (sin indicación de autores o centro). 
 4. A continuación, el texto del trabajo propiamente dicho. Puede incluir el título pero 
de forma anónima (sin indicación de autores o centros). Todo el texto debe figurar con 
páginas numeradas, y en ocasiones con numeración de líneas (para mejor localización por 
los revisores). El orden de los apartados del texto suele ser: 
 a) Introducción. 
 b) Material y métodos. 



43 
 

 c) Resultados. 
 d Discusión. 
 e) Conclusiones. 
 f) Agradecimientos (optativo). 
 g) Referencias bibliográficas.  
 5. En página aparte, las leyendas de las ilustraciones (figuras y fotos). 
 6. Finalizando, se incluyen las tablas, cada una en hojas separadas. Las tablas no se 
insertan en el texto del manuscrito, sino al final de este. Cada tabla debe tener una 
cabecera, con su numeración conforme al orden de aparición en el texto, y su título. A pie 
de tabla deben figurar las notas explicativas. Se entiende por tabla la que solo incluye 
texto.  
  7. Las figuras (fotos, dibujos, diagramas, gráficos, etc.) se envían por separado del 
manuscrito de texto, no incluyéndose en este. Numeradas conforme al orden de aparición 
en el texto, independiente de la numeración de las tablas. Sin título ni notas a pie de 
página, las cuales irán en la hoja de leyendas. 
 
Hoja de presentación 
 
 Es la primera hoja del artículo. En ella deben constar exclusivamente: 
 1. Título completo del trabajo, con subtítulo (si lo hubiere), en negrita y centrado. Debe 
ser lo más corto posible, concreto y preciso respecto al tema del artículo, con impacto, 
pero informativo. 
 2. Nombre de todos los autores: Iniciales del nombre y apellidos completos (si es para 
una revista extranjera, es mejor unir con un guion los dos apellidos, para evitar que tomen 
al primero como nombre). El orden de autores suele ser: primero el que ha soportado la 
mayor parte del trabajo (estructura, diseño y ejecución), luego el que lo analiza y redacta; 
después los colaboradores, y al final el que realiza la crítica y supervisión del manuscrito. 
El número óptimo son tres autores, y no más de seis. 
 3. Centro de trabajo donde se realizó el estudio. En caso de varios centros o unidades, 
citarlos especificando a cuál pertenece cada autor mediante un signo. 
 4. Direcciones de contacto del autor responsable, a las que dirigirse el editor y los 
lectores. 
 5. Subvenciones si las hubiere. 
 En algunas revistas solicitan una segunda página en la que solo conste el título del 
trabajo, sin referencia de los autores o centro de trabajo, para su valoración anónima. 
 
Resumen 
 
 Se expone en hoja aparte (la segunda hoja), como único contenido de la misma. 
Encabezado con el título completo del trabajo, sin constar los autores ni el centro de 
trabajo. A continuación, el rótulo de «Resumen». El resumen debe ser lo que su nombre 
indica, una breve descripción (no más de 200-250 palabras) del trabajo, con la estructura 
básica de este (objetivo, material y método, resultados y conclusiones). Debe poder ser 
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leído independientemente del texto completo del trabajo y servir para que el lector se 
haga una idea de este. No es conveniente poner abreviaturas. 
 Las palabras claves a continuación del resumen (y en la misma hoja): son en número 
de tres o cuatro términos médicos descriptivos para facilitar la clasificación y posterior 
localización del contenido del trabajo. Es mejor utilizar las palabras clave traducidas del 
Index Medicus (Medical Subject Headings). La pauta lógica sería: 
 1. Región anatómica (por ejemplo, rodilla) 
 2. Técnicas empleadas (por ejemplo, prótesis total) 
 3. Características del proceso (por ejemplo, artrosis) 
 4. Características específicas de la muestra (por ejemplo, adultos jóvenes). 
 
Introducción 
 
 Con ello comienza el cuerpo del texto propiamente dicho, que irán en hojas sucesivas 
hasta el final de este. Lo encabeza el título completo del trabajo, sin constancia de los 
autores. A continuación, se rotula con la palabra «Introducción». En este apartado 
expondremos cuál es el problema que estudiar y cuáles los objetivos. Debe ser corto y 
conciso (a veces unas escasas líneas; pues no por ser más larga introducción el trabajo da 
sensación de más calidad). Expone el problema de estudio sin dar soluciones, sus 
antecedentes (si procede) y el estado actual o hitos controvertidos o sobresalientes. No 
deben exponerse recuerdos históricos ni conceptos generales (anatomía, fisiología, etc.) 
que sean sobradamente conocidos, ni divagar en cuestiones paralelas o poco relevantes. 
Siempre debe terminar indicando el planteamiento, propósito y objetivos del estudio. 
 
Material (o pacientes) y métodos 
 
 Siguiendo a la introducción, se rotula con las palabras «Material y métodos». Se 
exponen sucesivamente el material (muestra y selección de casos) en que se basa el 
estudio y los métodos utilizados. Puede hacerse mediante subapartados; por ejemplo, 
material clínico, métodos, técnica quirúrgica, análisis estadístico. 
 Debe escribirse en pasado verbal. Este es un apartado eminentemente personal 
(material y métodos propios), por lo que solo se expondrá lo realizado por los autores 
para el presente estudio, sin comparaciones ni discusión a lo realizado por otros. Las 
únicas citas permitidas son aquellas necesarias para apoyar alguna técnica de estudio o 
método ya descrito que se utilice, evitando así su descripción o fundamentos. Las 
denominaciones anatómicas pueden hacerse en latín (según el nomenclator anatómico 
internacional) en cualquier revista, así como los gérmenes. 
 En el apartado «Material» se exponen las características de la muestra empleada, con 
una descripción exacta, para que pueda ser comparada por otros autores:  
 1. Procedencia de los casos.  
 2. Período de tiempo en que se seleccionaron.  
 3. Número de casos. Criterios de selección.  
 4. Criterios de inclusión y exclusión.  
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 5. Pérdidas de casos (número y razones). 
 6. Variables observadas.  
 7. Estadísticos descriptivos (solo si muestra apreciables, pues es absurdo aportar la 
media de edad en una muestra de 12 casos), indicando media, rango y desviación estándar 
o error estándar de la media.  
 8. Criterios de graduación y valoración. 
 En el apartado «Método» se detallan exactamente los métodos utilizados para manejar 
y analizar la muestra, de manera que puedan ser reproducidos por otros autores: 
 1. Técnicas de estudio empleadas. 
 2. Variables recogidas (qué, de quién, dónde y cómo). 
 3. Métodos de valoración y cuantificación. 
 4. Seguimiento. 
 5. Detalles técnicos, técnicas quirúrgicas, etc., si son originales o aportan 
modificaciones. 
 6. Pautas e indicaciones terapéuticas 
 El análisis estadístico es la parte final del «Método», que siempre debe figurar 
especificando las pruebas de significación empleadas y el intervalo de confianza 
adoptado. 
 
Resultados 
 
 A continuación del material y métodos, se rotula con la palabra «Resultados». Si es 
necesario, para clarificar la exposición, puede dividirse en subapartados (por ejemplo: 
resultados funcionales, resultados radiológicos, complicaciones, etc.). Debe redactarse en 
tiempo pasado. Se exponen escuetamente los resultados propios obtenidos, de manera 
concisa, sin comentarios, explicaciones, discusión ni comparación con otros autores o 
técnicas. Al ser exclusivamente los resultados de nuestro propio trabajo, no está admitido 
que figure cita bibliográfica alguna. Debe tenerse en cuenta que solo podrán exponerse 
los resultados propios que hayan sido obtenidos y se deriven exclusiva y directamente del 
material y métodos descritos anteriormente. No pueden figurar los resultados o 
conclusiones de otros autores. 
 
Discusión 
 
 A continuación de los resultados, se rotula con la palabra «Discusión». Explica los 
resultados obtenidos, sus implicaciones, comentarios, limitaciones y posibles errores, 
dificultades y problemas, desviaciones, discusión del propio trabajo y comparaciones con 
los de otros autores, exposición de probabilidades y teorías propias y ajenas, etc. Su 
cometido es analizar, discutir y refrendar los resultados, de manera que apoyen el logro 
de nuestros objetivos y convenzan de estos. Como es natural, en este apartado no solo es 
que puedan, sino que deben figurar referencias bibliográficas; todo método, resultado, 
conclusión o teoría no propias (que no se deriven de nuestros resultados) que se incluyan 
deben ir refrendadas por la cita correspondiente. 
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Conclusiones 
 
 A continuación de la discusión, se rotula con la palabra «Conclusiones». Este apartado 
no es imprescindible, por lo que muchos autores lo excluyen, ya que están implícitas o 
explícitas en la discusión. Deben ser pocas, concisas (casi telegráficas) y claras. Deben ser 
contundentes y rotundas. Deben haberse obtenido única y exclusivamente del propio 
trabajo, y demostradas directamente en los resultados propios. 
 
Agradecimientos 
 
 A continuación de las conclusiones. Si los autores lo desean, pueden citar aquí su 
agradecimiento a aquellas personas o entidades que facilitaron alguna parte material del 
trabajo (mecanografía, dibujos, apoyo estadístico, etc.) 
 
Referencias bibliográficas 
 
 A continuación de las conclusiones y agradecimientos, o de la discusión si aquellos 
faltasen, se rotula con la palabra «Bibliografía» o «Referencias». Debe tenerse en cuenta 
que este es un apartado importantísimo del trabajo, dando no solo relevancia sino 
seriedad y veracidad y si ha sido realizado correctamente. Refleja las fuentes consultadas 
para realizar el trabajo y fundamentar la Discusión, por lo que errores groseros pueden 
poner en tela de juicio la honestidad de los autores. Deben utilizarse solo las referencias 
más relevantes y recientes (no más de cinco años), salvo aquellas fundamentales. No 
deben exceder de aproximadamente 25 citas. 
 Generalmente se ordenan numeradas por orden de aparición en el texto. Actualmente, 
raramente se ordenan por orden alfabético. Las referencias en tablas y dibujos se 
colocarían consecutivamente respecto al lugar de colocación de estas en el texto (donde 
se inscriba la referencia a la tabla o figura). 
 Requisitos: las referencias deben ser solo aquellas verdaderamente consultadas por los 
autores, íntimamente ligadas al contexto del trabajo y fundamentales para basar la 
argumentación. Evitar hacer una lista exhaustiva, pues no por ello el trabajo será más 
brillante, así como el «relleno» con citas históricas. Toda aseveración no demostrada en 
el trabajo, debe fundamentarse con la cita del autor que la comprobó. Todas las 
referencias que se listen en este apartado de bibliografía deben figurar inexcusablemente 
en el texto del trabajo. 
 Las citas en el texto pueden realizarse de distintas maneras: 
 1. Citas por número: pueden citarse exclusivamente mediante el (o los) número (s) de 
orden que figuran en el listado de bibliografía, en formato superíndice. Por ejemplo: 
algunos autores2,5,7-9. 
 2. Citas nominales: también citando el nombre del autor, pero poniendo también el 
número de orden en superíndice (así se identifica en el caso de varios artículos del mismo 
autor). Si es un solo autor, su apellido (por ejemplo: en la escala de Harris8). Si son dos los 
autores, citar ambos (por ejemplo: González y Zamora9). Si son tres o más autores, citar al 
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primero y la abreviatura «y cols.» (y colaboradores) o su versión latina «et al.» (por 
ejemplo: según la técnica de Alfonso y cols12). 
 El estilo de la cita depende de las normas editoriales de cada revista, pero la mayoría 
de ellas siguen un estilo y orden consensuado. Aunque posible, no es correcto citar 
artículos no publicados (aun cuando estén en prensa), ni comunicaciones orales a 
congresos (aunque se haya editado un libro de resúmenes), ni otros similares que no 
hayan pasado una crítica previa por revisores. A continuación, se da el estilo de 
referencias bibliográficas, que debe seguirse estrictamente, incluido las puntuaciones, 
comas, etc., o la ausencia de ellas. 
 a) Artículos publicados: deben constar todos los autores, excepto cuando son más de 
seis autores en cuyo caso pueden citarse solo los tres primeros seguidos de «y cols.» o «et 
al.». Deben figurar sucesivamente todos los autores separados por comas. Primero los 
apellidos, que deben ser exactamente igual que figuran en el artículo original, y luego las 
iniciales del nombre no seguidas de punto. Tras punto seguido, el título del artículo en su 
idioma original que debe exponerse completo, con subtítulo si lo hubiere, en cuyo caso se 
coloca a continuación de dos puntos (:) e iniciado en minúscula. Tras punto seguido, la 
abreviatura internacional de la revista (Index Medicus), sin puntuar las abreviaturas, 
seguida del año. Tras punto y aparte, el nº del volumen (fascículo si lo hay, entre 
paréntesis): página inicial - página final. Por ejemplo: Aldoiz EJ, Fernández Martínez H, 
Denvar-Machuca L, De la Hoz PA. Fracturas de tibia: estudio comparativo. Rev Ortop 
Traumatol. 2006; 50 (9): 123-125. 
 b) En caso de tratarse de un suplemento, a continuación del número del volumen se 
pone entre paréntesis la abreviatura «Supl.» (en inglés: Suppl.) y el número de este. Por 
ejemplo: Laín P. Fracturas de tibia. Rev Ortop Traumatol. 2006; 24 (Supl 1): 245-248. 
 c) Libro completo: el orden sería autores, título del libro, ciudad de edición, editorial y 
año. Si el o los autores principales fueran compiladores, tras el nombre, y separado por 
coma, se pondría la palabra «editores» o su abreviatura «Eds.». El título y la ciudad de 
edición en sus idiomas originales. Si hubiera más de una edición, se citaría, tras punto 
seguido, a continuación del título. Por ejemplo: Gómez J, López AL, editores. La rodilla del 
saltador. 2ª ed. Madrid: Ed. Analia SA; 2003. 
 d) Capítulo de un libro: primero se identifica el capítulo y después el libro, con estilos 
similares a lo anterior. El orden sería: autores del capítulo y título del capítulo. Tras punto 
seguido, la palabra «En» (en inglés: In) seguida de dos puntos. A continuación, la 
referencia del libro como antes se ha indicado. Por último, separado de punto y coma (;) 
las páginas inicial-final del capítulo. Si hubiera más de una edición, se refleja a 
continuación del título del libro; y si hubiera más de un volumen, se refleja a continuación, 
tras punto seguido, con números romanos. Por ejemplo: López AJ. Fracturas de calcáneo. 
En: Canto P, Rubio JM, ed. Traumatismos del pie. 3º ed. Vol II. Madrid: Oliva SA, 2005; pp. 
167-186. 
 e) Material en soporte informático: sería similar al estilo de un libro, añadiendo la 
referencia [CD-ROM] tras el título. Por ejemplo: Alanza JC. Atlas de anatomía [CD-ROM]. 
Sevilla: Ed. Lean; 2002.  
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 El material procedente de internet es un caso especial, con unas formas características 
de cita:  
 f) Artículo de revista electrónica: el estilo sería similar a un artículo en soporte papel, 
con unos añadidos. Así, el orden de un artículo sería: autores, título, revista [en línea], año 
de edición [citado en fecha de obtención], volumen (fascículo) y páginas. Se identifica la 
procedencia con la frase [en línea] (en inglés, online) a continuación del título. Debe 
indicarse la fecha en que se obtuvo la información, precedida de la frase «citado en» a 
continuación del año de edición. Y, por último, dónde puede localizarse, precedido de la 
frase «Disponible en:». Por ejemplo: Tenorio JA. Epidemiología de las fracturas en Soria. 
Rev Traum [en línea] 2002 [citado en agosto 2005]; 12 (8): 22-28. Disponible en: 
http://www.medicos.org/revista. 
 g) El orden en una monografía sería como en el siguiente ejemplo: Parla J, Muñoz AL, 
editores. Las causas de la necrosis aséptica [en línea]. Barcelona: Sociedad de estudio de 
las necrosis óseas; 2005 [citado en noviembre 2006]. Disponible en: http://www.seno.es 
/estudios/ necrosis.  htm. 
 h) En el resto de casos se seguiría un estilo similar. Por ejemplo, en la referencia de un 
protocolo: Alonso J. Cuestionario de salud SF-36: versión española 1.4 [en línea]. 
Barcelona: Unidad de investigación en servicios sanitarios 1999 [citado en agosto 2006]. 
Disponible en: http://www.chime.ucla.edu/measure/SF-36%20Spain.pdf. 
 
Tablas 
 
 Se entiende por tabla aquella que solo contiene texto sin dibujos. Solo aquellas que 
clarifiquen la compresión del texto; no demasiadas. Deben ser escuetas, y comprensibles 
sin tener que leer el cuerpo del artículo. Se colocan a continuación del texto (y 
bibliografía), cada una en una hoja separada y con paginación correlativa al texto. Se 
numera cada tabla con números arábigos, consecutivamente según el orden de aparición 
o cita en el texto, donde se citan con la palabra «Tabla» seguida de su numeración. Cada 
página se titula con la palabra Tabla seguida de su numeración; y tras punto seguido el 
título de la tabla (por ejemplo: Tabla 1. Características de los pacientes) y a continuación 
la tabla propiamente. 
 El estilo aconsejable es: 
 1. Solo líneas horizontales, sin líneas verticales, aunque individualizando bien las filas 
y columnas. No son admisibles los sombreados en las celdas, ni otros arreglos útiles (como 
colores) en presentaciones visuales. 
 2. El texto debe ser a doble espacio, igual que el texto general del artículo. En blanco y 
negro, no deben diferenciarse colores, y evitar las negritas, subrayados, etc.  
 3. Todas las cifras de igual magnitud y con el mismo número de decimales. 
 4. Si se usan abreviaturas, debe figurar su explicación al pie de la tabla (por ejemplo: 
AFT = ángulo fémoro-tibial). 
 5. Si hay datos estadísticos, aportar nivel de confianza empleado, desviación estándar, 
etc. 
 



49 
 

Figuras 
 
 Se consideran figuras todo gráfico, dibujo, esquema, fotografía, etc.; o sea, lo que no es 
exclusivamente texto. No deben repetir información bien explicada en el texto. Deben ser 
simples y fáciles de entender sin ayuda del texto. Su misión es acortar el texto escrito, 
mostrar los datos relevantes y facilitar la comprensión. Se citan en el texto con la 
abreviatura «Fig.» seguida de su numeración por orden de aparición o cita en el texto. La 
numeración es independiente de las tablas, y así mismo con números arábigos y sin 
distinción entre dibujos o fotografías. En caso de conjunto fotográfico (o foto y esquema 
explicativo) se da al conjunto una única numeración de orden, distinguiendo cada uno con 
una letra (por ejemplo: Fig. 1-a preoperatorio, Fig. 1-b postoperatorio). 
 Estilo de dibujos: sobre papel blanco y liso (no rayado); con tinta negra (evitar colores). 
El conjunto debe resultar apaisado (más largo que alto). 
 Gráficas: indicar el punto cero de la escala; graduar la abscisa y ordenada, señalando 
símbolo de unidades; poner marcas de corte si los ejes de coordenadas no se inician en el 
cero. 
 Fotografías: generalmente en blanco y negro; su tamaño depende de la revista, 
habitualmente 13 x 18 cm (estándar más aproximado a 5 x 7 pulgadas). 
 
Hoja de leyendas de las figuras 
 
 Es la última hoja de texto, en hoja aparte y se encabeza con la frase «Leyendas de las 
figuras». Solo se exponen los títulos y leyendas explicativas de las figuras (dibujos, 
gráficas, fotos, etc.); y no los de las tablas, pues estos se incluyen en el encabezamiento de 
la propia tabla. Referenciando el número de orden (según aparición en el texto). Por 
ejemplo: Fig. 1: Histograma de la distribución de edades en la muestra. Fig. 2: Rx en mujer 
de 34 años. 2-a) Rx preoperatoria 2-b) Control postoperatorio inmediato. 
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6. CÁLCULO DE LA INCIDENCIA 
 
 
 
 
 
CONCEPTOS 
 
Tasa 
 
 Es un parámetro que indica una idea dinámica pues incorpora frecuencia, tamaño de 
la población y tiempo. Por ejemplo, si en una muestra o población de 500 personas de 
cualquier edad observadas durante 5 años aparecen 3 casos de enfermedad de Perthes, la 
tasa sería: 3 Perthes/500 ⨯ 5 al año = 0,0012 anuales. Generalmente se expone 
multiplicado por múltiplos de 10, por ejemplo 12 ⨯ 104 habitantes/año. 
 
Tasa específica 
 
 Es cuando la tasa se calcula en relación a un rango o un subgrupo específico. Por 
ejemplo, si en la población anterior observamos específicamente a los 50 niños con rango 
de edad de 5-12 años, y encontramos 3 casos de Perthes entre ellos, la tasa específica para 
ese rango de edad sería: 3 Perthes/50 ⨯ 5 personas anuales = 0,012 niños anuales, o lo 
que es lo mismo, 120 ⨯ 104 niños anuales. 
 
Prevalencia 
 
 A diferencia de la incidencia, la prevalencia indica el número de casos afectados por 
un suceso que existen en una población dada (casos nuevos y antiguos pero activos) en 
un tiempo dado. Por ejemplo, al comenzar el año 1992 estaban en tratamiento 20 casos 
de fractura de tibia y durante ese año aparecieron otros 15 casos nuevos. La incidencia 
sería de 15 y la prevalencia de 35. 
 Tasa de prevalencia: es el número de sujetos afectados (nuevos y antiguos) dividido 
por población y tiempo. 
 
Incidencia 
 
 Es la frecuencia de aparición de un suceso nuevo (enfermedad, fractura, etc.) en una 
población determinada y en un tiempo determinado. La incidencia es el cociente entre el 
número de casos nuevos y la población expuesta a ese riesgo. Por ejemplo, el número de 
personas que han sufrido una fractura de tibia en una ciudad durante el año 2015; por lo 
tanto, no se incluyen las fracturas de tibia observadas o tratadas durante ese año, pero 
producidas anteriormente. 
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 Tasa de incidencia: es la tasa de morbilidad que refleja los casos nuevos (de comienzo 
del suceso), respecto a una población y tiempo dados. Así, la tasa de incidencia = nº casos 
nuevos / suma de tiempo de observación de toda la población. Por ejemplo, si en una 
población de 220000 habitantes ocurrieron 228 fracturas en un año determinado, la tasa 
de incidencia sería: 228 / 220000 ⨯ 1 año = 0,001/año = 0,001 personas anuales = 100 ⨯ 
105 personas anuales. Si el estudio es de varios años, en caso de año incompleto (pico de 
unos meses), debe calcularse la fracción del tiempo de observación (nº meses / 12 meses). 
Puede calcularse la tasa de incidencia anual (en cada año), dividiendo el número de casos 
aparecidos ese año por la población/año de ese año. También podría calcularse la tasa de 
incidencia media dividiendo todos los casos de todos los años por la población media del 
período estudiado. Para el valor de la población media podría utilizarse tanto la media 
aritmética de la población durante el período de estudio, como la existente en la mitad del 
periodo de estudio, o bien población anual dada como referencia en el censo si las 
anteriores se desconocen. 
 
Incidencia específica 
 
 Incidencia específica: es la incidencia en un intervalo determinado. Por ejemplo, la 
incidencia específica para la edad sería el número de fracturas de tibia aparecidas por 
intervalos de edad.  
 Tasa de incidencia específica: sería la incidencia en un intervalo determinado. Por 
ejemplo: respecto al sexo, el número de casos de un sexo respecto a la población con ese 
sexo. 
 
 
ESTANDARIZACIÓN DE TASAS 
 
 No es posible comparar, en valor absoluto, la tasa de incidencia de un fenómeno entre 
dos poblaciones diferentes. Por ejemplo, si la tasa de incidencia de fracturas de cadera en 
Suecia fuese de 3,0 habitantes por año, y la de España fuera de 1,5 habitantes por año, no 
podríamos de ello sacar la conclusión de que en Suecia es el doble de grande que en 
España, pues las poblaciones generales de ambos países pueden ser muy diferentes, por 
longevidad, gran diferencia de sexos, etc. Por ello, deben examinarse las frecuencias 
específicas (por ejemplo, respecto a grupos de edad) de cada uno de los países y aplicarlas 
a una misma población teórica (población estándar; aunque podría utilizarse una de ellas 
mismas). Así, se calcularía la incidencia específica para la edad de ambos países respecto 
a esa población estándar. Con ello, como ejemplo hipotético, podríamos decir que la tasa 
de incidencia estandarizada de las fracturas de cadera en la población sueca de 60-80 años 
es de 6,0 y en la española de esa misma edad de 1,2 (seis veces menor). 
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ESTANDARIZACIÓN DE TASAS POR EDAD Y GÉNERO 
 
 El llamado método directo es el cálculo de la tasa ajustada para edad y género. Se 
requiere: 
 1. Las tasas específicas por edad en la muestra de la población  
 2. La edad y sexo de cada uno de los casos de nuestra muestra de estudio 
 3. La población en riesgo para cada grupo de edad en nuestra muestra  
 4. La estructura de la edad (porcentaje de casos en cada grupo de edad) de una 
población estándar 
 
 Para estandarizar tasas, puede tomarse como referencia cualquier distribución 
poblacional por edad y sexo, como las aportadas por los organismos de estadística 
nacionales, o las derivadas del conjunto de la población europea, como la Tabla 6.1 
siguiente, de la Oficina de Estadística del Reino Unido, a la que hemos añadido los datos 
del Instituto Nacional de Estadística español, respecto a la población global y de una 
comunidad.  
 
 

Tabla 6.1. Distribución poblacional 
 
 Población europea 

estándar 
Población España, censo 2011 

(solo españoles) 
Comunidad valenciana 
2011 (solo españoles) 

Edad Total Varón Mujer Total Varón Mujer Total Varón Mujer 
<1 1600 6648 6018 424339 218241 206098 43903 22739 21164 
1-4 6400 1773214 914642 858572 186901 96503 90397 
5-9 7000 6800 6160 2175627 1117865 1057763 231501 118835 112666 
10-14 7000 7108 6452 1958234 1006694 951541 205343 105409 99939 
15-19 7000 7570 6863 1937540 995061 942479 199950 103079 96870 
20-24 7000 8163 7438 2117041 1086386 1030654 216547 111168 105379 
25-29 7000 8206 7552 2448482 1251667 1196814 249946 128461 121484 
30-34 7000 7811 7258 3116346 1586740 1529606 327921 167994 159927 
35-39 7000 7448 6986 3418377 1734395 1683981 353937 180706 173231 
40-44 7000 7068 6661 3315275 1671721 1643555 341826 172979 168847 
45-49 7000 5997 5739 3234341 1618153 1616188 330108 165650 164458 
50-54 7000 5937 5817 295987 1468704 1491164 301676 149571 152105 
55-59 6000 5521 5585 2525310 1244606 1280704 255747 125285 130462 
60-64 5000 2015 5463 2323256 1128291 1194963 23.286 114076 122210 
65-69 4000 4139 5196 2065146 980200 1084945 207894 98215 109679 
70-74 3000 2449 3392 1641269 748029 893241 174069 79395 94674 
75-79 2000 2228 3536 1713919 736364 977556 164288 71102 93186 
80-84 1000 1094 2076 1299704 510117 789587 124089 48458 75630 
85+ 
(85-89) 1000 798 1808 757674 258487 499190 70862 23971 46891 

90-94    278508 77884 200625 24157 6723 17433 
95-99    69381 15998 53384 5391 1313 4078 
100+    10586 2140 8445 821 177 644 
Total 100000  100000 10000 41563443 20372386 21191057 4253160 2091807 2161352 

 
 
 



55 
 

Ejemplo práctico 
 
 Para comparar dos poblaciones distintas, debemos estandarizar ambas respecto a una 
tercera (considerada población estándar): en cada una se calcula la tasa específica 
(respecto a edad, sexo, o ambos) respecto a la población de referencia, con lo que 
asumimos que hemos transformado ambas poblaciones de estudio en una estructura 
similar de edad, sexo o ambos. 
 Por ejemplo (Tabla 6.2), comparar la mortalidad entre dos países (A y B) en un 
determinado período de tiempo. En el país A, hubo una mortalidad cruda para todas las 
edades de 4,7 por 1000 habitantes en dicho período; y en el país B de 8,7 por 1000 
habitantes. 
 Las tasas de mortalidad estandarizadas por edad fueron en el país A de 6,39 por 1000 
habitantes, y en el país B de 5,74 por 1000 habitantes. Al eliminar las diferencias de las 
estructuras de edad entre los dos países se obtiene que el país A hubo una tasa de 
mortalidad superior al país B (lo contrario que indicaban las tasas crudas de mortalidad). 
 
Tabla 6.2. Ejemplo de estandarización de tasas de mortalidad entre dos países 

 Población 
estándar 
x105 hab 

Tasa mortalidad 
específica por edad 
⨯105 hab en país A 

Tasa mortalidad 
específica por edad  
⨯105 hab en país B 

Muertes esperadas  
⨯105 hab en país A  

Muertes esperadas  
⨯105 hab en país B 

Edad (1) (2) (3) (4) = (1) ⨯ (2) (5) = (1) ⨯ (3) 
< 1 2400 1693,2 737,8 41 18 
1-4 9600 112,5 38,5 11 4 
5-14 19000 36,2 21,7 7 4 
15-24 17000 102,9 90,3 17 15 
25-44 26000 209,6 176,4 55 46 
45-64 19000 841,1 702,3 160 133 
65+ 7000 4967,4 5062,6 348 354 
Total 100000 -- -- 639 574 

 
 
ESTANDARIZACIÓN DE TASAS DE MORTALIDAD 
 
 Para el cálculo de la razón de mortalidad estandarizada o tasa estandarizada de 
mortalidad (en inglés, SMR: standardized mortality ratio) se emplea el llamado método 
indirecto, para lo cual se requiere: 
 1. La estructura de edad de la muestra de la población en riesgo  
 2. El total de casos en la muestra de la población en riesgo. La estandarización indirecta 
no requiere las tasas específicas de edad de nuestros casos. 
 3. Las tasas específicas por edad de una población estándar  
 4. En lugar de la estructura de la población estándar, se utiliza una tasa estándar para 
ajustar nuestra muestra.  
  La medida resumida es la SMR o razón estandarizada de mortalidad: 
SMR = Observados / Esperados ⨯ 100 
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 El intervalo de confianza al 95 % de SMR será: IC 95 % = SMR ± (1,96 ⨯ EE),  
donde EE (error estándar) es: 

 𝐸𝐸𝐸𝐸 = SMR
√muertes observadas

 
   
 Un SMR de 100 (o 100 %) significa que no hay diferencia de mortalidad: el número de 
observados en la muestra de la población es similar a los que deberían ser esperados en 
la población general estándar. Si SMR > 100, indica mayor mortalidad en la muestra 
observada; si es < 100, menor mortalidad que en la población general. 
 La significación estadística puede ser valorada por los límites del IC 95 %, que es 
significativa a p < 0,05 si no contiene el valor 100. 
 
Ejemplo SMR 1  
 
 Durante un año, entre los habitantes en edad laboral ingresados en un servicio clínico 
hospitalario, la mortalidad observada fue de 411 muertes, con una distribución de edad 
mostrada en la tabla 6.3.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 La tasa de mortalidad de la población general (tasa estándar) se obtuvo del Instituto 
Nacional de Estadística español (disponible en http://www.ine.es). Se obtuvieron los 
siguientes resultados: 
 SMR (20-64 años) = 411/35 ⨯ 100 = 1174,28 
 IC 95 % de SMR = 1174,28 ± (1,96 ⨯ 1174,28/√411) = 1060,74-1287,82 
 
 La mortalidad en los ingresados era casi 12 veces mayor que en la población general 
(lo que era de esperar). Así mismo, el SMR era > 100 y ambos límites del IC eran >100, lo 
que validaba el resultado para p < 0,05. 
 
Ejemplo SMR 2  
 
 En un año determinado, las muertes por accidente en varones en edad laboral en un 
país concreto se muestran en la tabla 6.4. 
 

Tabla 6.3. Ejemplo 1 de mortalidad estandarizada, método SMR 

Edad Nº muertes 
observadas  

en ingresados 

Tasa mortalidad 
estándar (⨯ 106 hab) 

Nº muertes esperadas 
en ingresados 

 (1)  (3) = (1) ⨯ (2) /106 
20-24 158 1202 0,18 
25-34 203 3318 0,67 
35-44 325 7841 2,54 
45-54 412 24972 10,28 
55-64 366 58297 21,33 
Total 411 -- 35,00 
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 Se obtuvieron los siguientes resultados: 
 SMR = (436/181,09) ⨯ 100 = 241 % 
 IC 95 % de SMR = 241 ± (1,96 ⨯ 241/√436 )= 218,3- 63,7 
 
 Los varones, con rango de edad 20-64 años, murieron por un accidente casi 2 veces y 
media más que la población general de edad similar. SMR era > 100 y los límites de su IC 
95 % eran > 100, luego fue significativo para p < 0,05. 
 
Ejemplo SMR 3  
 
 Deseamos comparar la tasa de mortalidad específica por edad en una población (en un 
año murieron 62, representando una tasa de 11 x 103 habitantes), respecto a la 
mortalidad ajustadas por edad en la población nacional (Tabla 6.5):  
 SMR (específica para edad) = 11/12,47 = 0,88 
 IC 95 % de SMR = 88 ± (1,96 ⨯ 88/√62 ) = 65,9-110,1 

 
 SMR indica que en la población de estudio hubo 11 ⨯ 103 muertes en ese año, mientras 
que estandarizadamente eran esperadas 12,47 ⨯ 103. Por tanto, la tasa de mortalidad 
específica por edad en la población estudiada era menor que en la población general. 
 SMR era < 100, pero los límites de su IC 95 % contenían el valor 100, por lo que esa 
diferencia no era significativa (p > 0,05). 
  

Tabla 6.5. Ejemplo 3 de estandarización de mortalidad, método SMR 

Edad Nº habitantes en 
la población de 
estudio 

Tasa mortalidad 
específica por edad 
nacional (estándar) 

Muertes esperadas en la 
población de estudio 

 (1) (2) (3) = (1) ⨯ (2) 
20-24 240 3 x103 0,72 
25-34 220 8 x103 1,76 
35-44 270 14 x103 3,78 
45-54 270 23 x103 6,21 

Total 12,47 

 

Tabla 6.4. Ejemplo 2 de estandarización de mortalidad, método SMR 
 
 Muertes observadas 

por accidente 
en hombres 

Población 
estimada de 
hombres 

Tasa mortalidad (⨯ 105 hab)  
por accidente en hombres en 
la población general 

Muertes esperadas 
por accidente  
en hombres 

Edad  (1) (2) (3) = (1) ⨯ (2) 
/105 

20-24 10 74598 12,26 9,14 
25-29 20 85077 16,12 13,71 
30-34 22 80845 21,54 17,41 
35-44 98 148870 33,96 50,55 
45-54 174 102649 56,82 58,32 
55-59 112 42494 75,23 31,96 
Total 436 -- -- 181,09 
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CÁLCULO DE MORTALIDAD POR COHORTES 
  
 En el análisis de mortalidad por cohortes hay que tener en cuenta el efecto de la edad 
(la cohorte va envejeciendo a lo largo del seguimiento) y el efecto cohorte (cada cohorte 
tiene unas características intrínsecas en función del período en que se generó). Así, los 
sujetos de una cohorte pueden contribuir simultáneamente con diferentes cantidades de 
riesgo debido a la diferente longitud de la exposición [persona-año]. 
 [Persona-año] = sujeto de estudio x número de años de seguimiento. Debe tenerse en 
cuenta que cada persona aumenta la edad a lo largo del tiempo de seguimiento, de manera 
importante si el seguimiento es muy largo. Por eso en cada persona debe calcularse el 
valor de la [persona-año] para cada período de edad. Por ejemplo, un sujeto de 49 años 
que es seguido durante 10 años: si utilizamos intervalos de edad de 10 años (p. ej., 40-49 
y 50-59), al final del seguimiento el sujeto tendría 1 [persona-año] en 40-49, y 9 
[personas-año] en 50-59.  
 Con estos conceptos los resultados se calculan como: 
 1) Tasa de mortalidad bruta específica para edad = nº muertes / [personas-año] ⨯ 
1000; siendo el nº muertes para un intervalo de edad y las [personas-año] las calculadas 
en nuestra muestra para ese intervalo de edad. 
 2) Nº muertes esperadas respecto a la población estándar = suma de las tasas 
específicas (en cada grupo de edad) de la población estándar ⨯ [personas-año] de nuestra 
muestra en cada grupo de edad. 
 3) SMR = nº muertes observadas / nº muertes esperadas respecto a la población 
estándar. 
 Por ejemplo (Tabla 6.6): se calcularon las [personas-año] para cada sujeto. Uno de 48 
años seguido 10 años tenía un total de 10 [personas-año], lo cual correspondía a 1 
[persona/año] en el rango de edad de 40-49 años más 9 [personas/año] en el rango 50-
59 años. Otro sujeto de 48 años que había muerto tras un año de seguimiento tenía un 
total de 1 [persona-año]: 1 [persona-año] en el rango de 40-49 años.  
 

Tabla 6.6. Ejemplo de mortalidad por cohortes, método SMR 

Edad [Personas-año] 
en la cohorte de 
estudio 

Mortalidad ⨯ 103 
hab en la 
población 
general 

Mortalidad 
esperada 

Muertes 
observadas en 
la cohorte de 
estudio (edad a 
la muerte) 

SMR 

 (1) (2) (3)=(1)⨯(2)/1000 (4) (4) / (3) 
40-49 1200 2,5 3,00 6 2,00 
50-59 2340 6,1 14,27 27 1,89 
60-69 3750 12,4 46,50 98 2,11 
70-79 975 25,0 24,38 48 1,97 
Total -- -- 88,15 179 2,03 (203 %) 

 
 En este ejemplo, la cohorte completa tenía una mortalidad 2 veces mayor que la 
población general (un exceso de muertes del 103 %). Los de edad de 60-69 años tenían 
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una mortalidad específica para la edad más alta que en el estándar, mientras que los de 
edad de 50-59 años tenían esa mortalidad específica más baja. 
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7. CÁLCULO DE LAS MEDIDAS DE RIESGO 
 
 
 
 En epidemiología, se entiende por factor de riesgo aquella característica, situación o 
proceso que aumenta la probabilidad, o al menos predispone, de sufrir o padecer una 
enfermedad. De ahí la importancia de detectarlos y cuantificar la influencia de esos 
factores sobre la producción de un determinado efecto adverso. Para realizar esa 
detección y cuantificación se han desarrollado numerosas estrategias y métodos.  
 En este capítulo se exponen los tipos de riesgo más habitualmente empleados en 
epidemiología, exponiendo para mejor entendimiento del no avezado en qué consisten y 
cómo calcularlos. No obstante, actualmente disponemos de programas informáticos para 
realizar esos cálculos. 
 
Recursos informáticos 
 
 Si bien su cálculo no es generalmente complejo, sí puede serlo para personas ajenas a 
la epidemiología o, cuanto menos en algunos de ellos, consumir excesivo esfuerzo del 
investigador cuando la muestra de pacientes es extensa. Por ello se han desarrollado 
diversos procedimientos informáticos para facilitar la tarea. Entre ellos podemos 
destacar: 
 a) El programa informático SPSS de IBM. 
 b) El programa informático Epidat (módulo muestreo), con documentos de ayuda para 
cada módulo. Programa estadístico gratuito facilitado por el Servicio Gallego de Salud 
(Sergas). Descargable en https://www.sergas.es/Saude-publica/EPIDAT. 
 c) La calculadora epidemiológica, en formato Excel, facilitada gratuitamente por el 
Servicio Vasco de Evaluación de Tecnologías Sanitarias. Disponible gratuitamente en 
https://fisterra.com/mbe/investiga/5nnt/calc_epidemiologica.xls  
 d) La calculadora epidemiológica, en formato Excel, facilitada gratuitamente Sociedad 
Vasca de Medicina del Trabajo. Gestión del conocimiento. Disponible en 
https://www.lmee-svmt.org/ 
 e) Las calculadoras en Excel para estimación de un OR en estudios de casos y controles, 
y para la estimación de un RR. Facilitadas gratuitamente por Fisterra (Unidad de 
epidemiología clínica y bioestadística, Complejo hospitalario universitario de La Coruña). 
Disponibles en https://www.fisterra.com/formacion/metodologia-investigacion/ 
 
 
RIESGO RELATIVO 
 
 Es una forma de representar el riesgo de un factor en los estudios prospectivos, de 
cohortes o ensayos clínicos, donde conocemos exactamente la tasa de incidencia en 
nuestra muestra. 
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 Se calcula como la razón entre el número de casos nuevos de un suceso en el grupo de 
riesgo de padecerlo (tasa de incidencia en los expuestos) y el número de casos nuevos en 
el grupo sin riesgo (tasa de incidencia en los no expuestos). La forma más demostrativa 
de mostrar los casos es mediante una tabla de contingencia 2 ⨯ 2 (Tabla 7.1). Por 
consenso, en las filas se coloca la variable que consideramos factor de riesgo 
independiente, la exposición o no a un factor (los dos grupos de estudio, p. ej.: sexos, 
diferentes técnicas; una afección), y en las columnas la variable dependiente, el factor para 
el que queremos estudiar su prevalencia entre los grupos estudiados (p. ej.: obesidad o no 
obesidad, infección o no infección; fractura o no fractura). 
 
 
 
 
 
 
 
  
 El riesgo relativo (RR) de un factor sería la razón entre la tasa de incidencia en 
expuestos [TIE = a / (a + b)] y la tasa de incidencia en no expuestos [(TIN = c / (c + d)], 
calculándose RR = TIE / TIN. 
 Por ejemplo, supongamos que la exposición se refiere a la presencia o ausencia de 
padecer osteoporosis en personas ancianas, y la enfermedad o suceso es el sufrir una 
fractura de cadera. La tabla resumen de los datos podría ser (Tabla 7.2): 
 
 
  
 
 
 
 
 
 La incidencia de fractura de cadera en personas con osteoporosis = 50/57 = 0,87. La 
incidencia de fractura de cadera en personas sin osteoporosis = 110/330 = 0,33. El riesgo 
relativo (RR) sería: 0,87/0,3 = 2,63, lo que indica que el riesgo de fractura es más de dos 
veces y media en el grupo con osteoporosis que en el de no osteoporosis. 
 Si RR es un valor =1, indicaría que no hay relación dependiente (p.ej., la osteoporosis 
no influiría en la producción de fractura de cadera). Si es valor RR es > 1 indicaría que hay 
una relación positiva (la osteoporosis sería un factor de mayor riesgo para sufrir fractura). 
Si RR es < 1 indicaría una relación negativa (la osteoporosis sería un factor protector para 
sufrir fractura).  
 Debe tenerse en cuenta que en el ejemplo estamos estudiando un factor pernicioso de 
riesgo, pero el estudio podría ser respecto a un factor de beneficio (p. ej., un tratamiento), 
y lo investigado sería su efectividad, o sea el RR de que esa exposición (tratamiento) 

Tabla 7.1. Tabla de contingencia 2 x 2 

 Enfermos No enfermos Total 
Expuestos a b a + b 
No expuestos c d c + d 
Total a + c b + d a + b + c + d 

Tabla 7.2. Fracturas relativas a la osteoporosis 

 Fractura No fractura Total 
Osteoporosis 50 7 57 
No osteoporosis 110 210 330 
Total 160 217 387 
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resultara ser un beneficio para no sufrir fractura. En este caso, la interpretación de los 
valores de RR serían a la inversa: RR > 1 aumenta el riesgo de sanar (no tener fractura), y 
RR < 1 disminuye el riesgo de sanar (tener fractura). 
 Como la incidencia de enfermedad (o fractura) es mayor en el grupo de expuestos al 
factor, parece haber una relación de causa y efecto. No obstante, debemos asegurarnos de 
que el valor de RR es significativo, lo cual puede realizarse mediante una prueba de chi 
cuadrado que nos aportaría un valor exacto de la significación p. Pero también calculando 
el intervalo de confianza (generalmente al 95 %) para determinar los límites del valor de 
RR que pueden ser debidos al azar en nuestra muestra. Con ello solo dejamos una 
probabilidad del 5 % de que el verdadero valor del RR no se halle en ese intervalo (de 
equivocarnos), y así podemos valorar si el valor obtenido de RR es estadísticamente 
significativo. Se considera estadísticamente significativo para p = 0,05 el valor de RR 
cuando los límites de su intervalo de confianza al 95 % (IC 95 %) están a un mismo lado 
de 1. Por ejemplo, un RR = 2,6 (IC 95 % = 1,2-3,5) sería significativo porque el intervalo 
no contiene el valor 1; pero si IC 95 % = 0,8-3,5 no sería significativo porque el intervalo 
contiene el valor 1. Si se realiza el estudio de beneficio de un factor y el valor de RR = 0,7 
(IC 95 % = 0,3-0,9) sería significativo para p = 0,05 ya que el intervalo no contiene al 1; 
pero si resultase IC 95 % = 0,3-1,2 no sería significativo ya que el intervalo contiene el 
valor 1. 
 Por ejemplo, si estudiamos como factor de exposición un antibiótico, y el suceso es 
sufrir infección o no sufrirla, tras realizar una tabla de contingencia 2 ⨯ 2 obtenemos un 
RR = 0,30 y su IC 95 % = 0,07-0,51, el valor de RR sería significativo al menos para p = 
0,05. Si además realizamos una prueba chi cuadrado obtendríamos que era significativo 
para p = 0,001.   
 El error estándar del RR se calcula mediante la fórmula: 

EsRR =  �1
a

+
1

a +  c
+

1
b

+
1

b +  d
 

 
 
ODDS RATIO 
 
 Es otra forma de representar el riesgo, utilizado en estudios retrospectivos, o cuando 
no se conoce la tasa de incidencia en la población general. El odds ratio (OR) es la razón 
(ventaja) de probabilidad de padecer la enfermedad en los sujetos expuestos. La tabla 
resumen sería (Tabla 7.3): 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 7.3. Tabla de contingencia para odds ratio 

 Casos 
(enfermos) 

Controles 
(no enfermos) 

Expuestos a b 
No expuestos c d 
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 El odds ratio se calcula mediante el cociente entre el número de veces que ocurre el 
suceso frente a cuántas veces no ocurre. Por ejemplo, un OR de 3 indica que 3 personas 
sufrirán el suceso frente a 1 que no lo hará. Se calcula con la fórmula: 
 

OR =  
a ⨯  d
b ⨯  c

=  
Probabilidad grupo estudio
Probabilidad grupo control

 

       
 Y su error estándar mediante: 

EsOR =  �1
a

+
1
b

+
1
c

+
1
d

 

 
 Tomando el ejemplo anterior, el OR sería: 
 

OR =  
Fract con osteop ⨯  No fract  sin osteop
Fract  sin osteop ⨯  No fract con osteop

 
 
 Así, con el ejemplo anterior, el riesgo de fractura de cadera en osteoporóticos sería: 
50/110 = 1/2,2 = 0,45; es decir, ocurre 1 vez por cada 2,2 veces que no ocurre. En el otro 
grupo de no osteoporóticos sería: 7/217 = 1/31 = 0,03; ocurre 1 vez por cada 31 que no 
ocurre. El OR, cociente de ambos riesgos, sería: 15,0. Luego podríamos aplicar la fórmula 
para calcular el error estándar del OR, así como calcular el IC 95 % para valorar su 
significación. 

 
 

RIESGO ATRIBUIBLE 
 
 Determina la influencia de un factor aislado para provocar un suceso, siendo la tasa de 
incidencia en el grupo de expuestos que puede ser asignada a la exposición: 
RA = (incidencia total atribuible al factor)/ (incidencia total).  
 Tomando el ejemplo anterior, la tasa total de fracturas, sumando osteoporóticos y no 
osteoporóticos, era 160/387 = 0,41, y la tasa de fracturas en los no osteoporótico 7/217 
= 0,03 luego el riesgo atribuible para la osteoporosis (RAO) sería: (0,41 - 0,03)/0,41 = 
0,92,  lo que indicaría que el 92 % de las fracturas podrían evitarse si se eliminara el factor 
de riesgo osteoporosis. 
 En estudios retrospectivos, o cuando se ignore la incidencia en la población general, 
podría hacerse el cálculo aproximado, mediante la fórmula: 
 

RAO =  
Osteop sin fractura ⨯  (RR − 1)

[Osteop sin fract ura ⨯  (RR − 1)] + 1
⨯ 100 

       
 En el ejemplo, el número de personas con osteoporosis y sin fractura eran 7, y se había 
calculado que el RR de fracturas era 0,87/0,3 3= 2,63. Aplicando la fórmula, RAO = (7 x 
1,63) / [(7 ⨯ 1,63) -1] x 100 = 0,919 ⨯ 100 = 91,9, que corresponde a un 91,9 %. 
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 Si el suceso o enfermedad es muy frecuente, puede adoptarse la incidencia de los datos 
de otros autores, para calcular el RA con los datos de nuestra muestra. Por ejemplo, 
conocido nuestro RR = 2,63, obtenemos de otros autores la incidencia (I). Calculamos en 
nuestro grupo control la proporción e incidencia de expuestos (p. ej.,  osteoporóticos)  y 
la de no expuestos (Pn):  
 Pe = nº de expuestos / nº total de controles; y la incidencia en los no expuestos (INE) 
sería: 

INE =
I

(RR ∗  Pe)  ⨯  Pn
 

 
 Pn = nº de no expuestos / nº total de controles; y la incidencia en los expuestos (IE) 
sería: 

IE = RR ⨯  INE 
  
 Aun si no conocemos la incidencia por otros autores, podemos obtener una estimación 
del RA en porcentaje del riesgo total del grupo de expuestos de acuerdo a la fórmula 
siguiente, que nos indica el porcentaje de la tasa verdadera de la enfermedad en los 
expuestos que se debe a la exposición: 

% RA no expuestos =
IE  −  INE

IE
 ⨯ 100 

 
 
PRECISIÓN DEL ESTUDIO 
 
 Un estudio será más preciso cuanto más se reduzcan los errores debidos al azar, 
actuando así: 
 1. Aumentando el tamaño de la muestra. 
 2. Seleccionando adecuadamente las muestras de comparación. 
 3. Distribuyendo adecuadamente los sujetos de la muestra (aleatorización). 
 4. Eliminando sujetos con factores de confusión (otros factores que pudieran alterar 
los resultados por causas ajenas al factor de estudio). 
 5. Eligiendo correctas fuentes de información y de recogida de datos. 
 6. Obteniendo fiabilidad en las observaciones. 
 
 En resumen, para dar precisión al estudio, debemos: 
 1. Adoptar un tamaño adecuado de la muestra de estudio, para que las inferencias sean 
significativas. 
 2. Tener en cuenta la eficacia y fiabilidad de los datos. 
 3. Reducir el error muestral con una adecuada selección de los casos. 
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REPRESENTATIVIDAD Y FIABILIDAD 
 
 En toda muestra debemos analizar la representatividad estadística de la muestra, 
mediante los siguientes parámetros: 
 1. Valorar su variabilidad (comprobar si la muestra es representativa de la población). 
En el caso de una media (variable cuantitativa), la variabilidad se observa mediante la 
varianza y la desviación estándar de la media. El error estándar de la media (Sx) se 
obtendría según la siguiente fórmula, siendo µ la varianza de la población y n el tamaño 
de la muestra: 
 
 
  En el caso de una proporción (variable cualitativa), por la proporción (p) de sujetos 
expuestos de la muestra = nº expuestos / nº total de la muestra. El error estándar de la 
proporción (Sp) sería:  
                             Sp = �p (1 − p) n⁄   
     
 2. Calcular los intervalos de confianza de la media o proporción. Debe calcularse el 
riesgo relativo (RR) de cada grupo y compararlos (mediante la prueba chi cuadrado) para 
observar si las diferencias entre los grupos son o no significativas. El caso más sencillo es 
una tabla de contingencia 2 ⨯ 2, en que las observaciones son binarias (Sí / No), como la 
siguiente (Tabla 7.4): 
 

Tabla 7.4. Tabla de contingencia para riesgo relativo 

 Enfermos Controles Total 
Expuestos a b a + b 
No expuestos c d c + d 
Total a + c b + d n 

 
 
 Se trata de determinar si la proporción de [a] es más alta que [c]; o sea, ¿es el valor [a] 
más alto que el esperado si el hecho (exposición) y el evento (enfermar) no estuvieran 
relacionados? El riesgo relativo (RR) se calcula mediante la fórmula: 
 

RR expuestos =  (a  ⨯  d) / (c  ⨯ b) 
 
 Para ver si las diferencias de riesgo no se deben al azar se aplica la prueba de chi 
cuadrado: 

χ2 =
�(ad − bc) − n

2� �2x ⨯  n
(a + b) (c + d) (a + c) (b + d) 

               
 En las tablas de chi cuadrado para el 95 % de confianza y con un solo grado de libertad, 
obtenemos que: χ2 = 3,84. Si, por ejemplo, el χ2 observado hubiera sido > 3,84, las 
diferencias no se deberían al azar, por lo que serían significativas al 95 % (p < 0,05). 
 

Sx = µ /√𝑛𝑛 
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 3. Eficacia de las observaciones. Para que los datos recogidos sean fiables, las 
observaciones deben ser eficaces (lo mejor posible en cuanto a técnicas y métodos, 
descartando los factores que pudieran conducir a confusión, error o subjetividad) y a ser 
posible eficientes (al menor coste posible). Para que los datos sean eficaces, deben ser: 
 a) Válidos: correctas fuentes de información; tener calidad (observados y registrados 
correctamente), y ser precisos (correcto método de medición). 
 b) Fiables: cuando una prueba u observación es realizada por distintos observadores, 
cada uno puede interpretarla de un modo (variabilidad interobservadores); e incluso un 
mismo observador puede interpretarla de distinta manera en ocasiones diferentes 
(variabilidad intraobservador). La fiabilidad intraobservador se asevera mediante el 
coeficiente de correlación intraclase (CCintra), calculado por la comparación de varias 
observaciones de un mismo observador. Este coeficiente solo se selecciona si la varianza 
de una de las observaciones es menor que la varianza entre observadores. Los valores del 
CCI pueden interpretarse de la siguiente manera:   
  CCintra < 0,40, poca fiabilidad 
  CCintra entre 0,40 y 0,75, regular o buena fiabilidad 
  CCintra > 0,75, excelente fiabilidad 
 
 La fiabilidad interobservadores se asevera con el coeficiente de correlación interclase 
(CCinter), calculado mediante la comparación de las medias de varias observaciones 
realizadas por dos observadores.  
 La fiabilidad de una prueba se determina por la capacidad de acertar, mediante los 
siguientes conceptos: 
 a) Precisión (exactitud): (verdaderos positivos + verdaderos negativos) / total casos. 
 b) Sensibilidad: verdaderos positivos / (verdaderos positivos + falsos negativos). 
 c) Especificidad: verdaderos negativos / (verdaderos negativos + falsos positivos). 
 d) Predicción negativa: verdaderos negativos / (verdaderos negativos + falsos 
negativos). 
 e) Predicción positiva: verdaderos positivos / (verdaderos positivos + falsos positivos). 
 f) Falsos negativos y sensibilidad:  
  ß = probabilidad de un falso negativo. 
  1-ß = sensibilidad del método. 
 g) Falsos positivos y especificidad:  
  α = probabilidad de un falso positivo. 
  1-α = especificidad del método. 
 
 4. Tamaño de la muestra. Es importante que el tamaño de la muestra o muestras sea el 
suficiente para que las deducciones que se extraigan sean fiables. El cálculo es complicado, 
utilizándose gráficas de curvas de aceptación de hipótesis, o actualmente por medio de la 
informática (prueba de Wyatt). En cualquier caso, el tamaño está en función de los errores 
que estemos dispuestos a tolerar: 
 a) Error α (o tipo I), representa la probabilidad de equivocarnos, aceptar una hipótesis 
a pesar de ser falsa. En medicina se ha establecido por consenso un valor máximo de α = 
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0,05 (probabilidad de acertar del 95 %, o de equivocarse en el 5 %). Así, el valor de α es 
el nivel de significación, elegido por el investigador al comienzo del estudio. 
 b) Error β (o tipo II), representa también la probabilidad de equivocarnos, pero en este 
caso la de rechazar una hipótesis que es verdadera. Suele aceptarse un error no 
excesivamente pequeño, entre 0,05 y 0,10 (error entre 5 % y 10 %), dependiendo del 
objeto del estudio. Este error es controlado por el investigador mediante el adecuado 
tamaño de la muestra de estudio. Se denomina «poder» del estudio al complementario del 
error  β (poder = 1 - β). 
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8. ESTUDIO DE RELEVANCIA CLÍNICA 
 
 
 
 
 
 En las últimas décadas, el análisis estadístico de resultados en estudios clínicos ha sido 
plenamente aceptado, de manera que en la mayoría de revistas científicas solo son 
aceptados para publicación aquellos trabajos que incluyen dicho análisis, y de manera 
preferente si son estudios comparativos prospectivos. Aunque el diseño y el análisis 
estadístico aporten confianza y consistencia a un estudio, la estadística solo es un medio, 
y no el fin, para comprobar nuestra hipótesis. Esto es, el investigador debe saber 
interpretar sus resultados y no cometer el error de juzgar la importancia de estos solo en 
función de la significación estadística obtenida. 
 Por ejemplo, algunos estudios comparando dos tratamientos podrían considerar que 
uno de ellos es mejor porque la diferencia de resultados fuera significativa a p = 0,048, 
pero no debe olvidarse que existe la posibilidad de solo 3 por mil de haber obtenido p = 
0,051 y considerarlo no significativo. Por otro lado, debería considerarse si la variable de 
resultado estudiada era relevante, y en caso de serlo, si la diferencia encontrada tenía la 
magnitud suficiente para ser considerada importante en cuanto a la toma de una decisión 
terapéutica en la práctica clínica, fuera o no fuera estadísticamente significativa. Una 
diferencia podría ser significativa, pero el beneficio clínico aportado ser insignificante. 
 Así, deben distinguirse los conceptos de significativo y relevante clínicamente. Cuando 
aplicamos el término «estadísticamente significativo», estamos diciendo que hay pocas 
probabilidades (un 5 %, en caso de p = 0,05) de equivocarnos al afirmar que 
verdaderamente existe una diferencia, lo cual podría no ser cierto. Cuando aplicamos el 
concepto de «clínicamente relevante», estamos diciendo que, aunque la diferencia no 
fuera estadísticamente significativa, podría tener importancia o beneficio en su aplicación 
clínica, o viceversa. Por ejemplo, en un estudio del tratamiento artroscópico de las 
lesiones osteocondrales de astrágalo comparando técnicas de estimulación y de 
reparación, observaron que el resultado funcional, mediante la escala AOFAS, era de 85 
vs. 93 puntos, diferencia que era estadísticamente significativa (p = 0,001), pero que como 
bien señalaban los autores, el incremento de la escala desde el pre al postoperatorio en 
cada grupo fue de 35 y 36 puntos, respectivamente, lo cual no era clínicamente relevante.  
 En otro estudio comparando las técnicas quirúrgicas de artrodiastasis y sinovectomía 
en pacientes jóvenes con artrosis de tobillo, encontraron que la diferencia en la 
disminución del dolor al año postoperatorio, cuantificado mediante escala analógica 
visual, era significativa (p = 0,006), pero la diferencia media entre ambos tratamientos fue 
de solo 1,5 puntos sobre un máximo de 10 puntos, lo cual puede considerarse como no 
relevante clínicamente, mientras que la diferencia de la puntuación en la escala AOFAS 
fue de aproximadamente 35 puntos sobre un máximo de 100 puntos (p = 0,001) entre una 
y otra técnica, lo que parece ser relevante clínicamente. 
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Recursos informáticos 
 
 Si bien el cálculo de los parámetros necesarios para el estudio de la relevancia clínica 
no son complejos generalmente, sí que pueden consumir un excesivo esfuerzo del 
investigador. Por ello se han desarrollado diversos procedimientos informáticos para 
facilitar la tarea. Entre ellos podemos destacar: 
 a) Calculadoras en Excel para calcular el NNT, de estimación de un OR en estudios de 
casos y controles, y de estimación de un RR. Facilitada gratuitamente por Fisterra (Unidad 
de epidemiología clínica y bioestadística, Complejo hospitalario universitario de La 
Coruña). Disponibles en https://www.fisterra.com/formacion/metodologia-
investigacion/ 
 b) Calculador NNT y NNH gratuito facilitado por Alan Schwartz. Department of Medical 
Education. University of Illinois at Chicago. Disponible en http://araw.mede.uic.edu/cgi-
bin/nntcalc.pl?2x2=Compute 
 c) Calculadora epidemiológica, en formato Excel, facilitado gratuitamente por el 
Servicio Vasco de Evaluación de Tecnologías Sanitarias. Disponible en 
https://fisterra.com/mbe/investiga/5nnt/calc_epidemiologica.xls  
 
 
SIGNIFICACIÓN ESTADÍSTICA 
 
 Cuando se realiza un estudio clínico terapéutico, comparando dos tratamientos, 
pretendemos comprobar si existen diferencias entre ambos para poder afirmar si uno es 
mejor o peor que el otro, o con ambos se obtienen resultados similares, así como valorar 
si los riesgos potenciales en ambos superan o no sus beneficios. 
 
Hipótesis del estudio 
 
 Así nos planteamos un contraste de hipótesis. Estadísticamente, se parte de la hipótesis 
nula (H0), suponiendo que no existen diferencias entre los dos tratamientos (que son 
igualmente eficaces). La hipótesis alternativa (H1) sería que existen diferencias entre 
ambos tratamientos (uno es más eficaz que el otro). Cuando se realiza el contraste de 
hipótesis, lo que verdaderamente calculamos es la probabilidad de que existan o no esas 
diferencias, porque no hay que olvidar que los estudios se basan en una pequeña muestra 
de la población general afecta y en los resultados puede influir el diseño realizado para el 
estudio, el número de casos estudiados, la selección de los casos o simplemente que se 
deba al azar. Esta probabilidad es lo que se llama «significación estadística», cuantificada 
por el valor de «p», cuyo límite se ha establecido, de manera convencional, en un valor 
igual o menor de 0,05. Esto es, se asume que existe el 5 % de probabilidad de 
equivocarnos, y cuanto menor sea el valor de p obtenido, menor será la probabilidad de 
habernos equivocado o que los resultados obtenidos se deban al azar. Por ejemplo, un 
estudio comparaba dos técnicas quirúrgicas, abierta y percutánea, para el tratamiento del 
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pulgar en resorte en niños. La hipótesis nula (H0) era que con ambas técnicas se 
conseguían similares resultados. Los resultados confirmaron la H0, esto es que no había 
diferencias significativas de resultados clínicos entre ambas técnicas, pues las tasas de 
recidivas eran similares (7/124 vs. 5/52) y aunque la diferencia de tasas era doble (5,6 % 
vs. 11,5 %) su significación era p= 0,258.  
 
Errores en el contraste de hipótesis 
 
 Como se ha dicho, en la práctica nunca se tendrá la certeza de acertar, pues siempre 
existirá la posibilidad del azar o de equivocarnos, por lo cual se han definido dos tipos de 
errores posibles. 
 Error tipo I (α): representa la probabilidad de aceptar como significativa una 
diferencia, cuando en realidad no la hay (falso positivo). Esto es, probabilidad de rechazar 
la H0 a pesar de ser cierta. El riesgo que asumimos de incurrir en este error se cuantifica 
mediante la seguridad del estudio, que como se ha dicho suele establecerse en el 95 % (α 
= 0,95), que se traduce en que la significación o nivel de confianza adoptado en el estudio 
es de p = 1-α = 0,05. 
 Error tipo II (β): representa lo contrario, la probabilidad de rechazar por no 
significativa una diferencia, cuando en realidad existe diferencia (falso negativo). Esto es, 
probabilidad de aceptar la H0 a pesar de ser falsa. Por consenso, se asume un riesgo de 
evitar este error del 80 % (β = 0,80), que representa adoptar para el estudio una potencia 
= 1- β = 0,20. 
 Debe tenerse en cuenta que en un estudio solo debe cometerse uno de los dos tipos de 
errores, primando evitar cometer el error tipo I, que será menor cuanto mayor sea el 
tamaño de la muestra estudiada, por eso en estudios comparativos bien diseñados es 
necesario calcular el tamaño muestral mínimo necesario para evitar en lo posible este 
error. 
 
Intervalo de confianza 
 
 Los estudios clínicos se basan en el análisis de una muestra determinada de sujetos que 
se seleccionan del total de población posible, y a partir de esa muestra pretenden 
estimarse unos resultados que puedan ser extrapolados a toda la población, o al menos 
que puedan ser comparados con otros estudios similares. Todo estudio, a pesar de su 
mejor diseño, representa una muestra que variará respecto a la población general, por lo 
que los resultados obtenidos son tan solo una aproximación, tanto más precisa cuanto 
mayor sea la muestra estudiada. Por ejemplo, si en una muestra de personas normales 
obtenemos como valor medio del ángulo cervicodiafisario femoral de 135º, no podemos 
afirmar que este sea el valor exacto para toda la población normal. 
 Para cuantificar esta aproximación entre el valor obtenido de un estudio y el valor real 
de la población, se utiliza el cálculo del intervalo de confianza (IC) que, en investigación 
clínica y por consenso, se ha adoptado al 95 %. Esto indica que existe un 95% de 
probabilidad de que el valor real de la población general se encuentre contenido dentro 
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de ese rango. Cuanto más amplio sea el rango, mayor imprecisión en el resultado obtenido 
en el estudio, y viceversa. En el ejemplo del ángulo cervicodiafisario femoral en que 
observamos un valor medio en nuestra muestra de 135º, si el IC 95 % de esa media es de 
poca magnitud, de 130º a 137º, podríamos concluir que nuestro resultado es muy preciso. 
Por el contrario, si el IC 95 % fuera muy amplio, de 110º a 150º, nuestro resultado sería 
más impreciso. 
 Aportar el IC tiene ventajas sobre el simple valor de p, en el que solo se indica si hay o 
no significación estadística. El cálculo del IC 95 % es complejo en la mayoría de los casos, 
debiendo aplicarse intrincadas fórmulas matemáticas, por lo que parece más útil recurrir 
a los diversos programas estadísticos informatizados disponibles, algunos de ellos de 
libre acceso y descarga en internet como el EPIDAT, patrocinado gratuitamente por el 
Servicio Gallego de Salud (SERGAS). 
 
 
CUANTIFICACIÓN DEL RIESGO 
 
 Para cuantificar y comparar el riesgo de aparición de un evento entre dos muestras se 
utilizan las medidas llamadas «de efecto», basadas en el cociente, como el riesgo relativo 
(RR), el odds ratio (OR) o el hazard ratio (HR). El RR se emplea en ensayos clínicos o 
estudios de cohortes prospectivos. El OR en estudios retrospectivos, de caso-control, o 
meta-análisis. El HR es similar al OR, pero en función del tiempo, como en el análisis de 
regresión de Cox (basado en las curvas de supervivencia de Kaplan-Meier). 
 
Riesgo absoluto 
 
 Aunque generalmente el concepto riesgo se aplica a un evento pernicioso (como 
muerte, presencia de complicación, etc.), igualmente puede aplicarse a un evento 
beneficioso (como curación, ausencia de complicación, etc.). El riesgo absoluto (RA) se 
calcula como la proporción del número de eventos en la muestra respecto del total de 
casos de la muestra: RA = nº de eventos / nº total de casos. 
 Por ejemplo, en un estudio sobre eficacia del drenaje recuperador de sangre en cirugía 
protésica de cadera evaluaron un efecto pernicioso como era la pérdida sanguínea 
postquirúrgica, valorada mediante la tasa de necesidad de transfusión. Observaron que 
entre los 61 pacientes en los que se utilizó el recuperador, 16 (26,2 %) precisaron alguna 
transfusión, mientras que entre los 39 en que no se utilizó recuperador había 25 pacientes 
(64,1 %) que precisaron alguna transfusión. Para este, y otros cálculos, es conveniente 
confeccionar la correspondiente tabla de contingencia 2 x 2 (Tabla 8.1), donde por 
consenso suele colocarse en las filas los grupos estudiados y en las columnas las 
alternativas del resultado. En este ejemplo los RA de transfusión fueron en cada grupo de 
RAa = a / (a + b) = 16 / 61 = 0,26 y RAb = c / (c + d) = 25 / 39 = 0,64, que puede 
transformarse en porcentaje (26 % y 64 %, respectivamente). 
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Tabla 8.1. Tabla de contingencia recuperador versus transfusión 
 
 Evento sí 

(nº enfermos = 
transfundidos) 

Evento no 
(nº sanos =  
no transfundidos) 

Nº total de 
pacientes 

Con recuperador a = 16 b = 45 a + b = 61 
Sin recuperador c = 25 d = 14 c + d = 39 

 
 
Riesgo relativo 
 
 El riesgo relativo (RR), también llamado razón de tasas de incidencia, solo debe 
emplearse en los estudios prospectivos donde la incidencia del evento en las muestras es 
conocida. En los estudios retrospectivos, donde no se conoce la incidencia, debe 
emplearse el odds ratio (OR). El RR se calcula como el cociente del riesgo absoluto de 
aparición del evento entre el grupo de estudio (RRa) y el de control (RRb), siendo RR = RRa 
/ RRb. La forma de presentación debe ser aportando el valor de RR acompañado de su IC 
95 % para conocer su significación estadística. 
 La interpretación de los valores es igual para el RR y el OR. Cuando RR = 1, indica que 
los riesgos son idénticos en ambas muestras; RR < 1, que el riesgo es menor en la muestra 
de estudio; y RR > 1, viceversa. Debe tenerse en cuenta qué tipo de riesgo se estudia, si es 
de un evento perjudicial el aumento de riesgo indica más perjuicio, pero si se tratase de 
un evento beneficioso indicaría mayor riesgo de beneficio. 
 Para comprobar si el valor obtenido de RR es estadísticamente significativo, 
recurriríamos bien a calcular la significación mediante la tabla de contingencia o, como 
antes se indicaba, a calcular su IC 95 %, que se consideraría significativo a p < 0,05 si no 
contiene el valor 1 (riesgos idénticos en las dos muestras). 
 En el ejemplo de la Tabla 8.1, si hubiera sido un estudio prospectivo, RR de necesidad 
de transfusión = RRa / RRb = (16/61) / (25/39) = 0,26 / 0,64 = 0,40. Al ser un valor < 1, 
indica que con el tratamiento de estudio A (recuperador) el riesgo de transfusión es 
menor que con el tratamiento de control B (no recuperador), pues ese riesgo sería en 40 
pacientes del A por cada 100 del B. 
 
Odds ratio 
 
 Este término anglosajón, odds ratio (OR) tiene difícil traducción (disparidad, razón de 
probabilidades, razón de oportunidades, etc.), pero ninguna de ellas ha sido aceptada. Se 
utiliza en los estudios retrospectivos o de casos y controles, dado que la incidencia del 
evento es desconocida. Si el riesgo absoluto hace referencia a la incidencia (número de 
eventos respecto al total de casos de la muestra), el odds ratio hace referencia a la 
probabilidad de presentación del evento respecto a la probabilidad de que no se presente. 
Conforme al diseño de la Tabla 10.1, se calcula como OR = (a/b) / (c/d). La interpretación 
del valor de OR obtenido, así como su IC 95 %, es igual que en el RR. 
 En el ejemplo de la Tabla 8.1, si hubiera sido un estudio de casos y controles, OR de 
necesidad de transfusión = (16/45) / (25/14) = 0,35/1,78 = 0,19. Se interpretaría como 
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que el riesgo (odds ratio) de precisar transfusión en la muestra de estudio A (pacientes 
con recuperador) es del 19 % por cada 100 pacientes de la muestra de control B (sin 
recuperador). 
 
Significación del riesgo 
 
 Para comprobar si el valor del riesgo es significativo, podemos recurrir a la prueba de 
chi cuadrado en la tabla de contingencia, que en el ejemplo de la Tabla 10.1 aporta una p 
= 0,0002. Otra forma es calculando (al ser complejo, mediante algún programa 
informático, como se ha dicho) el intervalo de confianza al 95 % (IC 95 %) del valor de 
riesgo obtenido. Dado que RR = 1 indicaría que el riesgo es idéntico en ambas muestras, 
consideraríamos significativo al 95 % el valor obtenido si su intervalo de confianza no 
contiene el valor 1. En el ejemplo de la Tabla 8.1, OR = 0,19 (IC 95 % = 0,08-0,47), como 
en la amplitud del intervalo no está contenido el 1, sería significativo para p < 0,05. 
Suponiendo que se hubiera obtenido un IC 95 % = 0,15-1,11, al contener el 1 sería no 
significativo (p > 0,05). 
 
 
DIFERENCIA MÍNIMA CLÍNICAMENTE IMPORTANTE 
 
 Este concepto es diferente a la relevancia clínica de un tratamiento. La diferencia 
mínima clínicamente importante (DMCI) se define como la diferencia a partir de la cual 
puede considerarse importante para el médico o el paciente. Por ejemplo, en una escala 
analógica de dolor, de 0 (mucho dolor) a 10 (ningún dolor), no sería importante que el 
resultado sea 9 en lugar de 10. Así, la DMCI representa el umbral de calidad percibida por 
el paciente a la vista de sus resultados, y el umbral para la toma de decisiones del médico 
respecto a uno u otro tratamiento, independientemente de que los estudios publicados 
indiquen que existe una diferencia entre ambos tratamientos estadísticamente 
significativa. Es un concepto intuitivo, por lo que desafortunadamente todavía no existen 
reglas para medirlo, y parece difícil obtener una DMCI para cada una de las escalas de 
valoración actualmente utilizadas. No obstante, debe utilizarse el sentido común y la 
experiencia clínica personal para valorar los riesgos y costes de cada uno de los 
tratamientos alternativos posibles a la vista de los beneficios esperados. 
 Metodológicamente, su importancia radica para, por ejemplo, calcular el tamaño 
muestral necesario en un ensayo clínico donde debemos plantearnos cuál es la diferencia 
que esperamos encontrar en una variable. Así, si deseamos comparar prospectivamente 
el resultado entre dos tipos de prótesis de rodilla, en base a la escala de la Knee Society, 
para el cálculo de las muestras necesarias debemos concretar qué diferencia esperamos 
obtener para considerarlo relevante. Como la escala es de 0 a 100, no parece objetivo 
suficiente pretender una diferencia de solo 5 puntos, que no sería importante para el 
médico a la hora de tomar la decisión de implantar una u otra prótesis, y sería irrelevante 
para el enfermo respecto a dar su consentimiento a la vista de los resultados y posible 
satisfacción previsible. 
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CÁLCULO DE LA RELEVANCIA CLÍNICA 
 
 Como se ha dicho anteriormente, deben distinguirse los conceptos de «significación 
estadística» y «relevancia clínica». La relevancia clínica es un concepto que no depende 
solo de unos cálculos matemáticos, sino que además está determinada por los diversos 
factores que intervienen en el juicio clínico, como la importancia o gravedad del problema 
estudiado, la magnitud de la diferencia obtenida independientemente de que sea esta o 
no significativa, la morbimortalidad o complicaciones que conlleve, y el coste de su 
aplicación. Si bien la significación puede apoyar estadísticamente un resultado, desde el 
punto de vista clínico puede que no resuelva las preguntas. Un resultado podría ser 
estadísticamente significativo pero su diferencia no ser relevante para la práctica clínica, 
y, al contrario, podría no siendo significativo que la diferencia tuviera importancia para la 
clínica. Un ejemplo extremo sería un tratamiento que a pesar de ser significativamente 
más eficaz que otro presentase una tasa de mortalidad superior, y que esta, aunque no 
fuera con diferencia significativa sí fuera relevante, con lo que la aplicación de ese 
tratamiento podría ser cuestionable para ser utilizado en todos los pacientes. 
 
Indicadores de la relevancia clínica 
 
 Para cuantificar la relevancia clínica se emplean las medidas llamadas «de impacto», 
basadas en la diferencia, como la diferencia de riesgo absoluto (DRA), la diferencia de 
riesgo relativo (DRR), la reducción de riesgo absoluto (RRA), la reducción de riesgo 
relativo (RRR), el número necesario de pacientes que tratar (NNT) para reducir un evento, 
y el número necesario de pacientes que tratar para que un paciente sufra un daño (NNH). 
Como podrá comprobarse, los cálculos necesarios son todos sencillos excepto el cálculo 
de los intervalos de confianza, pero para ello se dispone de herramientas informáticas, 
muchas de ellas online y de acceso libre como la proporcionada en internet por Fisterra 
(http://www.fisterra.com/mbe/investiga/5nnt/ 
5nnt.asp). 
 Para las definiciones de todos estos indicadores se utilizará el siguiente ejemplo: un 
estudio prospectivo aleatorizado, comparando los resultados de dos tipos de fijación 
endomedular, clavo PFN (n = 79) como grupo de estudio y clavo Gamma (n = 77) como 
grupo control, para el tratamiento de fracturas trocantéreas del fémur en pacientes 
mayores de 65 años, con seguimiento de 1 año. Preoperatoriamente ambas muestras eran 
similares. Los autores señalaron como variables principales de resultado clínico la 
capacidad de marcha y el dolor en muslo, resultando la primera similar (p = 0,506) y la 
segunda con diferencia significativa (p = 0,001) al presentar dolor respectivamente el 4,7 
% y 27,3 % de los pacientes. Además, partiendo de un estado basal similar en ambas 
muestras, las necesidades de transfusión fueron del 37,7 % y 53,9 %, respectivamente (p 
= 0,043). Las complicaciones médicas, quirúrgicas y mortalidad fueron similares. 
Concluyen que el clavo PFN presenta ventajas. 
 Refiriendo los cálculos a la variable clínica principal, dolor en muslo, debe 
confeccionarse la correspondiente tabla de contingencia (Tabla 8.2). El análisis de la tabla 
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(mediante prueba exacta de Fisher, al presentar una celda un valor < 5), aporta que la 
diferencia de casos con dolor en muslo es significativa (p = 0,001).  
 

Tabla 8.2. Ejemplo de estudio comparativo de dos 
síntesis de cadera 
 
 Dolor 

presente 
Dolor 

ausente 
Total 

pacientes 
PFN (estudio) 4 75 79 
GAMMA (control) 21 56 77 

 
 El riesgo relativo (puesto que es un estudio prospectivo) sería RR = RA/RB = (4/79) / 
(21/77) = 0,0 5/0,27 = 0,18 (IC 95 % = 0,07-0,52). RR es significativo a p < 0,05, al no 
contener su IC 95 % el valor 1, pues ambos límites son inferiores a la unidad. Al ser RR < 
1, indica que el tratamiento con PFN es protector frente al riesgo de dolor en relación al 
Gamma. 
 
Diferencia de riesgo absoluto (DRA) 
 
 Indica el exceso, o descenso, del riesgo en el grupo de estudio. Se calcula como la 
diferencia de riesgo absoluto entre el grupo de estudio y el grupo control, DRA = RA - RB. 
Cuando DRA = 0, indica que el riesgo es idéntico en ambos grupos; si es negativo (DRA < 
0) un descenso en la presentación del evento en el grupo de estudio respecto al de control; 
y si es positivo (DRA > 0) un aumento del riesgo en el grupo de estudio. Como se ha 
descrito en el apartado de significación de riesgos, para comprobar si el valor DRA 
obtenido es significativo debemos recurrir a calcular su IC 95 %, que en caso de no 
contener el valor cero (riesgos idénticos) se consideraría significativo para p < 0,05, y si 
lo contuviera no sería significativa (p > 0,05). 
 En el ejemplo de la Tabla 8.2, DRA = RA - RB = (4/79) - (21/77) = -0,22 (IC 95 % entre 
-0.33 y -0,11). Al ser negativo, indica que con PFN el riesgo de sufrir dolor desciende un 
0,22 (22 %), respecto a los tratados con Gamma, y al no contener el cero su IC 95 % es 
significativo (p < 0,05) 
 
Reducción de riesgo absoluto (RRA) 
 
 Es lo contrario del DRA (el DRA cambiado de signo), para representar la tasa de eventos 
evitados que pueden ser atribuidos a la intervención en el grupo de estudio. Se calcula 
como la diferencia del riesgo absoluto entre el grupo control y el estudio, RRA = RB - RA. 
Si RRA = 0, indica que no hay diferencia de riesgo entre las muestras, por ser ambos 
riesgos idénticos, y valores de RRA < 0 o RRA > 0 indican lo contrario de lo dicho para la 
DRA. Así mismo, su IC 95 % no debe contener el 0 para ser significativo a p < 0,05. 
 En el ejemplo de la Tabla 10.2 se había calculado DRA = -0,22, por lo que RRA = 0,22 
(IC 95 % = 0,11-0,33), que se interpreta como que por cada 100 pacientes que tratásemos 
con PFN se evitaría que 22 pacientes sufrieran dolor, frente a si los hubiéramos tratado 
con Gamma.  El valor es significativo, pues su IC 95 % no contiene el 0. 
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Diferencia de riesgo relativo (DRR) 
 
 También llamada fracción atribuible, la DRR se calcula como el cociente entre la 
diferencia de riesgo absoluto (DRA) y el riesgo en el grupo control, DRR = DRA/RB, o más 
simple, como el suplemento del riesgo relativo, DRR = (RR - 1). La forma de presentación 
debe ser aportando el valor de DRR acompañado de su IC 95 % para conocer su 
significación estadística. La interpretación de los valores y significación de acuerdo al IC 
95 % es similar a los anteriores. 
 En el ejemplo de la Tabla 8.2, DRR = (RR - 1) = (0,18 - 1) = -0,82, lo que indica que el 
PFN evita (al ser negativo) dolor en un 82 % de pacientes respecto a si hubieran sido 
tratados con Gamma. 
 
Reducción de riesgo relativo (RRR) 
 
 Se calcula como el cociente entre la diferencia de riesgo relativo (DRR) y el riesgo en el 
grupo control, RRR = DRR/RB, aunque en realidad el RRR es el complemento del riesgo 
relativo, y así RRR = (1 - RR). La forma de presentación debe ser aportando el valor de 
RRR acompañado de su IC 95 % para conocer su significación estadística. La 
interpretación de los valores y significación de acuerdo al IC 95 % es similar a los 
anteriores. La RRR es una medida de utilidad en el cálculo de la relevancia clínica, 
considerándose clínicamente relevantes, independientemente de la significación 
estadística, un RRR de 50 %, y frecuentemente de 25 %.  
 Para el ejemplo de la tabla 8.2, RRR = (1 - RR) = (1 - 0,18) = 0,82 (IC 95 % = 0,48-0,93), 
lo que indica que el tratamiento con PFN redujo el riesgo de presentar dolor en un 82 % 
respecto a los tratados con Gamma. Como su IC 95 % no contiene el valor 0, se considera 
significativo (p < 0,05). 
 
Número necesario para tratar (NNT) 
 
 Es el número de pacientes que deben ser tratados con el método de estudio para 
conseguir que un paciente adicional se beneficie (si el objetivo era la curación, o se 
reduzca un evento si el objetivo era su prevención), en lugar de si hubieran sido sometidos 
al tratamiento control. Es por tanto una medida de la eficacia del tratamiento en estudio. 
Se calcula como la inversa de la reducción de riesgo absoluto, NNT = 1/ RRA. Por consenso, 
NNT solo se expresa en números enteros, ya que es imposible tratar a una fracción de 
paciente. Al igual que en los anteriores indicadores, el valor de NNT debe expresarse 
acompañado de su IC 95 %. Para ello basta con calcular los valores inversos del IC 95 % 
de RRA, redondeando los decimales a los valores enteros más próximos.  
 El rango de valores del NNT es de 1 a infinito, siendo NNT = 1 lo óptimo al indicar que 
es suficiente con tratar un solo paciente para curar o prevenir un efecto adverso, y cuanto 
más alto sea NNT menos eficaz será el tratamiento, pues deben ser tratados más pacientes 
para que uno obtenga beneficio. Cuando el efecto del tratamiento en estudio es similar al 
del tratamiento control, la RRA es 0 y en consecuencia el valor del NNT es infinito. Un NNT 
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negativo indicaría que el tratamiento de estudio tiene un efecto perjudicial (o consigue 
menos beneficios o curaciones que con tratamiento de control), en cuyo caso no es 
necesario exponer el valor del NNT, sino el del NNH (número necesario para dañar). 
 En el ejemplo de la Tabla 8.2, obtuvimos RRA = 0,22, luego NNT = 1/0,22 = 4,5 ≈ 5, 
indicando que habría que tratar a 5 pacientes con PFN, en lugar de con Gamma, para que 
un caso no tuviera dolor. Es una sencilla regla de tres, si la diferencia de riesgo entre las 
muestras es del 22 %, implica que por cada 100 pacientes se evitaría que 22 casos 
tuvieran dolor, por lo tanto, para evitar 1 caso con dolor se precisaría que 100/22 = 4,5 
(≈ 5) pacientes fueran tratados con PFN en lugar de con Gamma. 
 El NNT puede también emplearse para calcular el coste-efectividad de un tratamiento. 
Por ejemplo, si un nuevo tratamiento A cuesta 2,5/día y el estándar B 1,7/día, resultaría 
que tras 30 días de tratamiento el coste sería de 75 y 51, respectivamente. Ambos tienen 
riesgo del mismo efecto secundario potencial, aunque parece que es menor con el 
tratamiento A. Si obtenemos NNT = 10, indicaría que para evitar un solo caso más de 
efecto secundario tendrían que tratarse con A 10 pacientes, en lugar de con B. Así, el coste 
de 10 pacientes tratados con A durante 1 mes sería de 750 y el de B sería de 510, con una 
diferencia de 240. Para valorar si este incremento de 24/paciente justifica el uso del 
nuevo medicamento, además de conocer la incidencia del efecto adverso (infrecuente o 
frecuente) debe considerarse la gravedad clínica de este, pues si este fuera la muerte el 
incremento sería barato, pero si fuera un efecto banal y fácilmente solucionable a bajo 
coste, el incremento sería caro. 
 
Número necesario para dañar (NNH) 
 
 Como su nombre indica, es el número de pacientes que deberían recibir el tratamiento 
de estudio para que se produjera un caso adicional de efecto adverso. O bien, el número 
de pacientes necesario para perjudicar (se suele abreviar NNH, del inglés number needed 
to harm, número necesario para dañar).  
 Cuando el NNT es positivo, no procede calcular el NNH, salvo que se desee calcular otra 
variable de efecto perjudicial. Este efecto perjudicial no se refiere a la ineficacia del 
tratamiento de estudio, sino a un determinado efecto secundario o complicación 
potencial, inherente a todo tratamiento. Así, en el estudio del ejemplo 10.2 hubo, entre 
otras complicaciones mecánicas, 2,1 % fracturas de fémur tras PFN y 4,3 % tras Gamma 
(p = 0,61). 
 El valor de NNH sería el inverso del aumento de riesgo absoluto, NNH = 1/ARA. ARA 
sería la diferencia entre la tasa de la complicación en el grupo de estudio y la tasa en el 
grupo control, ARA = 0,021 – 0,043 = -0,022. Luego NNH = 1/-0,022 = - 45,4. Al ser 
negativo indica que el tratamiento de estudio reduce el riesgo de la complicación, cada 
100 pacientes tratados con PFN se evitan (por ser negativo) 45 pacientes con fractura de 
fémur. En general, si NNH es negativo no suele exponerse, o se expone como NNH < 0. 
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Resumen de presentación de datos en un estudio 
 
 Si bien todos los conceptos anteriormente definidos son de utilidad para analizar la 
eficacia de un tratamiento y su relevancia clínica, en la práctica se recomienda que, en los 
ensayos clínicos y en otros estudios comparativos, al presentar los resultados se incluyan 
al menos RR, RRA, RRR, NNT y NNH si corresponde, todos con sus correspondientes IC 95 
%. 
 Tomando como ejemplo un estudio retrospectivo de casos y controles, comparando 
dos técnicas quirúrgicas para el tratamiento de la inestabilidad anterior del hombro, la de 
Boytchev (n = 34) como técnica de estudio y la de Bankart (n = 41) como técnica estándar 
o de control, con seguimiento mínimo de 2 años. La variable principal de resultados fue la 
escala de Rowe específica para inestabilidad de hombro, con sus tres apartados de 
estabilidad, movilidad y función. Observaron que con la técnica de Boytchev, era 
significativamente menor el número de pacientes con estabilidad normal (73,5 % vs. 93,7 
%, p = 0,026) y función sin limitaciones (67,6 % vs. 95 %, p = 0,002), y significativamente 
mayor el rango de movilidad (p = 0,01) a expensas de una mayor rotación externa. Las 
complicaciones fueron similares en ambas muestras. Concluyen que, aunque la técnica 
estándar de Bankart restringe más la rotación externa del hombro, esto no produjo 
limitaciones funcionales significativas y sus resultados para estabilizar la articulación 
eran mejores que los de Boytchev. 
 Tomando como referencia para los cálculos la medida de la estabilidad (que representa 
el 50 % de la escala de Rowe), y considerando normal si no había recurrencia de la 
luxación, subluxación o aprensión, se confecciona una tabla de contingencia (Tabla 8.3). 
Para los cálculos estadísticos de significación e intervalos de confianza al 95 % se ha 
utilizado el programa estadístico gratuito Epidat (Sergas) y la calculadora de NNT de libre 
acceso online (http://www.fisterra.com/mbe/investiga/5nnt/5nnt.asp). 
 

Tabla 8.3. Ejemplo de estudio comparativo retrospectivo 
 

 Estabilidad 
anormal 

Estabilidad 
normal 

Total 
pacientes 

Boytchev (estudio) 9 25 34 
Bankart (control) 3 38 41 

 
 

 El odds ratio (por ser un estudio retrospectivo) de presentar estabilidad anormal fue 
OR = (9/25) / (3/38) = 4,6 (IC 95 %= 1,12-18,51), siendo significativo al no contener su 
IC 95 % el valor 1, pues ambos límites son superiores a la unidad. Al ser RR > 1, indica que 
el tratamiento con Boytchev favorece más el riesgo de inestabilidad en relación con la 
técnica de Bankart. 
 Solo a efecto de cálculo de los indicadores de relevancia clínica calculamos el supuesto 
riesgo relativo, que sería RR = 3,62 (IC 95 %= 1,06–12,32) 
 La reducción de riesgo absoluto, RRA = RB - RA = (9/34) - (3/41) = -0,19 (IC 95 % entre 
-0,36 y - 0,02), que al ser la reducción negativa implica que aumenta el riesgo, de manera 
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que por cada 100 pacientes tratados con Boytchev el riesgo de inestabilidad se reduce -
19 % (aumenta un 19 % más que si hubieran sido tratados con Bankart). Como su IC 95 
% no contiene el 0, el valor es significativo (p < 0,05).  
 La reducción de riesgo relativo, RRR = (1 - RR) = (1 - 3,6) = -2,6 (IC 95% entre -11,3 y -
0,06) indica que el riesgo de inestabilidad se reduce en los tratados con Boytchev un -262 
% (por lo tanto, el riesgo aumenta un 262 %) que si hubieran sido tratados con Bankart. 
Su IC 95 % no contiene el valor 0, luego es significativo (p < 0,05) 
 El número de pacientes a tratar para reducir un evento, NNT = 1/RRA = 1/-0,19 = - 5,2 
≈ -5 (IC 95 % = 3-19), indica que se precisaría tratar a - 5 pacientes (dejar de tratar a 5) 
con Boytchev para evitar que un paciente más presente dolor. Como en este ejemplo el 
valor es negativo, no procede su exposición, sino el de NNH (número necesario para 
dañar). 
 Como el aumento de riesgo absoluto (ARA) sería la diferencia de tasas de riesgo para 
estabilidad anormal entre el grupo de estudio y el de control, ARA = 26,4 % - 7,3 % = 19,1 
%, luego NNH = 100/19,1 = 5,2 ≈ 6 (IC 95 % = 3-44). Se precisarían solo 6 pacientes 
tratados con Boytchev, en lugar de con Bankart, para que resulte un paciente más con 
estabilidad anormal del hombro. El IC 95 % no contiene el 1, luego sería significativo (p < 
0,05); no obstante, plantearía dudas dado que el rango de valores del IC es muy amplio. 
 Como conclusión, se observa que con el tratamiento Boytchev aumentaba 
significativamente el riesgo de presentar inestabilidad anormal del hombro, y era 
clínicamente relevante su efecto perjudicial en relación al Bankart, pues se precisan pocos 
pacientes (seis) para producir este efecto indeseable. 
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9. CONCEPTOS ESTADÍSTICOS 
 
 
 
 
 
GLOSARIO 
 
Estadística descriptiva 
 
 Describe y sintetiza los datos y las medidas empíricas obtenidas en las observaciones 
de una muestra, por medio de unos índices llamados parámetros y estadísticos, pudiendo 
realizarse una representación gráfica. A partir de los estadísticos de una muestra pueden 
calcularse los parámetros de la población de la que deriva la muestra. 
 1. Estadísticos: son las características cuantitativas que definen a una muestra, como la 
media (x), varianza (s2) y desviación típica (s) 
 2. Parámetros: son las características estadísticas que definen a una población general, 
como la media poblacional (µ), varianza poblacional (σ2) y desviación típica poblacional 
(σ). 
 
Estadística inferencial 
 
 Se entiende por inferencia estadística el análisis de los datos de una muestra para tratar 
de hacer deducciones y sacar conclusiones que afecten al total de la población. Esto es, 
generalizar y universalizar los resultados obtenidos, comprobando las relaciones o 
dependencias de las variables mediante distintas pruebas estadísticas, como el chi 
cuadrado, t de Student, etc. 
 
Parámetros 
 
 Son las características estadísticas que definen a una población general, como la media 
poblacional (µ), desviación típica poblacional (σ) y varianza poblacional (σ2). También las 
que definen una muestra de estudio, como la media aritmética (x), desviación típica (s) y 
varianza de la muestra (s2). 
 
Pruebas de significación 
 
 Aquellas utilizadas para contrastes de hipótesis, con las que se estima si existe o no 
asociación estadística entre variables, como el chi cuadrado (χ2), la t de Student, etc. 
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Estadísticos 
 
 Son los valores correspondientes a las pruebas de significación; por ejemplo, como el 
valor de la «t» en la prueba t-Student.  
 
 
PARÁMETROS MUESTRALES 
 
De centralización 
 

1. Media (): media aritmética de una variable, de acuerdo a la fórmula: 

            𝑥𝑥 =  ∑ 𝑥𝑥𝑥𝑥
𝑛𝑛

 
 2. Mediana (Mda): valor medio, que deja a cada uno de sus lados a la mitad de los casos. 
 3. Moda (Mo): valor que tiene la mayor frecuencia. 
 4. Percentiles y cuartiles (Px): x es el valor de la variable por debajo del cual se 
encuentra el x % de los valores observados. Por ejemplo, si midiéramos peso, P20 = 65 kg 
indicaría que el 20 % de los sujetos de la muestra tenía un peso ≤ 20kg. El P50 representa 
a la moda. 
 Los valores también pueden clasificarse por cuartiles, que son tres valores que dividen 
la distribución en cuatro partes equivalentes porcentualmente, y así tendríamos el P25, P50 
y P75 (el P100 sería la totalidad de los casos) 
 
De dispersión 
 
 1. Rango: diferencia entre los valores extremos 
 2. Varianza (S2): variabilidad de frecuencias respecto a la media, cuya fórmula es: 

   𝑠𝑠2 =  ∑(𝑥𝑥𝑥𝑥−𝑥𝑥)2

𝑛𝑛−1
 

 
 3. Desviación estándar (s), raíz cuadrada de la varianza: 
   𝑠𝑠 =  √𝑆𝑆2 

 
 4. Coeficiente de variabilidad (CV): es el cociente entre la desviación estándar y la 
media, siendo su fórmula: 
   𝐶𝐶𝐶𝐶 =  𝑠𝑠

𝑥𝑥
 

 
 El CV permite comparar la variabilidad (dispersión) de frecuencias entre dos variables 
distintas (una medición en dos muestras; dos métodos de medición en una misma 
muestra). Por ejemplo, si observamos la edad (media y desviación estándar) en dos 
muestras a y b: xa = 60, sa = 6  y xb = 20, sb = 4, a primera vista, parece que la primera 
muestra tiene más variabilidad al ser mayor la desviación estándar, pero la variabilidades 
relativas son respectivamente: CVa = 6/60 = 0,1  y  CVb = 4/20 = 0,2, donde se observa que 
la segunda muestra tiene una dispersión doble que la primera. 
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PRECISIÓN DE LA MEDIA 
 
 Al seleccionar una muestra desde una población, los estadísticos de esa muestra (como 
puede ser la media de una de las variables) no tienen por qué coincidir con el parámetro 
poblacional correspondiente (en nuestro ejemplo, la media de la población), ya que hemos 
podido seleccionar unos individuos con características sesgadas. 
 
Error típico de la media 
 
 El error típico (Sx) nos indica la posible variabilidad de la media () que obtendríamos 
si escogiéramos otra muestra distinta de la misma población (variabilidad del estadístico 
al repetir el experimento). Cuanto mayor sea el tamaño de la muestra (n), menor será la 
variabilidad de la media, pues: 
   𝑆𝑆𝑆𝑆 =  𝑠𝑠

√𝑛𝑛
 

 
Intervalo de confianza de la media 
 
  Es el rango de valores en nuestra muestra que consideramos que englobará al valor 
real de la media en la población general (µ), con una determinada probabilidad de que 
coincidan. Esa probabilidad, llamada nivel de confianza, es establecida por el propio 
investigador, adoptándose en medicina que debe ser de al menos el 95 % (p = 0,05). 
 El Intervalo de confianza se calcula: 
 1. En muestras grandes (n > 30 casos), se utiliza la distribución normal mediante la 
fórmula: z = x ± (Z ⨯ Sx). 
 2. En muestras pequeñas, se utiliza la distribución de Student, t =  x ± (t ⨯ Sx).  
 Al igual que con la media, podemos estimar el resto de parámetros de la población a 
partir de los estadísticos de la muestra. 
 
 
DISTRIBUCIÓN NORMAL 
 
 Se entiende por distribución normal cuando las frecuencias de una variable continua 
se distribuyen conforme a la curva de Gauss (Fig. 9.1). Esta se caracteriza por: 
 1. Ser simétrica respecto a la media. 
 2. El área total existente bajo la curva es igual a 1. 
  Como se observa en la figura, las áreas bajo la curva se interpretan como 
probabilidades: 
 1. El área comprendida entre ±1 desviación estándar corresponde al 68 % de los casos 
 2. Entre ±1,96 desviaciones estándar al 95 %. 
 3. Entre ±2,58 desviaciones estándar al 99 %. 
 4. El valor Z de las tablas es el número de desviaciones estándar que una observación 
determinada se aleja de la media. 
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HIPÓTESIS NULA 
 
 Mediante las pruebas de significación estadística se intentan determinar las 
variaciones que son debidas al azar. Para ello se utiliza la hipótesis nula (H0): es una 
hipótesis sobre la «no existencia» de asociación entre dos variables; si los datos aportan 
pruebas en contra de ella, podemos rechazarla y aceptar la hipótesis alternativa (H1) de 
que sí existe relación entre esas variables. El procedimiento sería: 
 1. Indicamos una hipótesis nula (H0) (que no hay relación entre dos variables) como 
contrapartida a la hipótesis alternativa (H1) que pretendemos demostrar (que sí existe 
relación). Por ejemplo, si tenemos los datos de la variable edad y de la variable incidencia 
de fracturas de cadera, la hipótesis nula sería que no hay relación entre ambas. 
 2. En un segundo paso, suponemos que la Ho es verdad y calculamos la probabilidad 
de que, a pesar de ello se pueda presentar una relación como la observada en nuestro 
estudio. 
 3. Si esta probabilidad es pequeña, rechazamos la Ho, considerando evidente la H1. 
 
 
NIVEL DE CONFIANZA 
 
 El nivel de confianza (p) indica la probabilidad de que la H0 sea cierta (que no se asocien 
los datos de dos variables) como consecuencia del azar. El nivel de significación (α) es la 
probabilidad de que en nuestro estudio se presenten falsos positivos (que en algún caso 
la asociación de dos variables se deba al azar y no a que haya relación verdadera entre 
ellas).  
 El valor p mide la probabilidad del error α, y es seleccionado por nosotros. Por ejemplo, 
si fijamos un nivel de confianza p = 0,01, indicaríamos que aceptamos un nivel de 
significación α = 1 % de probabilidades de errar debido al azar, y en caso de demostrarse 
la asociación entre las dos variables (mediante una prueba de significación) afirmaríamos 
que existe esa relación con un 99 % de probabilidades de acertar (en el 1 % restante la 

x +1s +1,96s +2,58s-2,58s -1,96s -1s

68 %
95 %
99 %

Área bajo la curva

Fig. 9.1. Curva normal de Gauss 
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asociación podría deberse al azar). Por ello, cuanto menor sea el valor de p, mayor 
significación tendremos. 
 En Medicina, arbitrariamente se ha aceptado como límite el valor de 5 %: 
 1. Si p ≤ 0,05, la relación observada es significativa, rechazando la hipótesis nula. 
 2. Si p > 0,05, la asociación no es significativa, no rechazándose la hipótesis nula. 
 
 
TIPOS DE ERRORES 
 
 En un contraste de hipótesis podemos obtener varios resultados teóricos: 
 1. Que se rechace H0, siendo verdad (existen diferencias significativas). 
 2. Que se rechace H0, cuando es verdadera = error α o tipo I. 
 3. Que se acepte H0, siendo verdad (no existen diferencias significativas). 
 4. Que se acepte H0, siendo falsa = error β o tipo II. 
 
 A mayor valor de confianza, menor es el error II y mayor el I; y viceversa. En caso de 
elección, es más importante el error I (α) pues es mejor aceptar la hipótesis alternativa 
aunque nos equivoquemos, que no aceptarla siendo verdad. 
 
Riesgo alfa  
 
 Llamado también nivel de significación, es la probabilidad de cometer el error α. Es 
conocido por fijarlo a priori el investigador. Suelen aceptarse valores de α del 1 % y 5 %, 
que corresponden a valores de p del 0,01 y 0,05 (nivel de confianza del 99 % y 95 %). 
 
Riesgo beta 
 
 Es la probabilidad de cometer el error β, que es un valor siempre desconocido, estando 
en función del valor de α y del tamaño de la muestra; valora la probabilidad de que se 
presenten falsos negativos. O bien la probabilidad en un estudio de observar una 
asociación cuando realmente existe, que es lo que se conoce como potencia del estudio o 
poder estadístico, cuyo valor sería (1-β). Suele aceptarse un riesgo máximo del 20 % 
(probabilidad del 20 % de no llegar a observar una asociación o diferencia reales) que 
corresponde a un valor del error β = 0,20, lo que representa una potencia del 80 %. 
Normalmente se pretenden errores menores, del 0,10. 
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CONTRASTE DE HIPÓTESIS 
 
 Para realizar un contraste de hipótesis respecto a un parámetro de población, debemos 
previamente: 
 1. Fijar el error α. 
 2. Fijar el error β (si no lo fijamos no es un contraste de hipótesis, sino un contraste de 
significación). 
 3. En función de los anteriores se calcula el tamaño de la muestra necesario para 
cumplirlos. 
 4. Asignar aleatoriamente en los grupos de estudio. 
 5. Comprobar que ambos grupos son realmente comparables respecto a las variables 
de interés. 
 6. Analizar las variables en cada grupo. 
 7. Ver si hay diferencias (o asociaciones) estadísticamente significativas. 
 8. Elegir la prueba estadística adecuada, según las variables del estudio (apareadas o 
independientes, cualitativas o cuantitativas, valores absolutos o medias o proporciones). 
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10. CÁLCULO DEL TAMAÑO MUESTRAL  
 
 
 
 
 
 En todo tipo de estudio clínico sobre una población parece lógico que lo ideal fuera 
estudiar dicha población al completo. Sin embargo, no sería rentable investigar a toda esa 
población, tanto por el esfuerzo económico y de trabajo como por el tiempo necesario 
para llevarlo a cabo y los previsibles defectos de información en muchos de los casos. Así, 
generalmente se recurre a estudiar una muestra extraída de la población, pero dicha 
muestra debe ser representativa del conjunto. Otro gran problema surge en estimar cuál 
debería ser el tamaño de esa muestra para que sus resultados no se alejaran, o fueran lo 
más similares posible a los de toda la población. 
 El cálculo del tamaño de una o varias muestras de estudio debe realizarse a priori, antes 
de comenzar este, pues su importancia radica en: 
 1. Si la muestra resulta pequeña, el estudio tendrá baja potencia estadística y no 
podremos ser precisos al estimar los parámetros. La probabilidad de encontrar 
diferencias significativas entre tratamientos o grupos será menor a pesar de que 
existiesen.  
 2. Si la muestra es demasiado grande, habrá pérdida de tiempo e incremento del trabajo 
y gastos.  
 Lo ideal es obtener un tamaño de muestra lo más pequeño posible, pero no tanto que 
no seamos capaces de detectar una diferencia de una magnitud tal que fuera de interés 
práctico en la clínica. 
 
Recursos informáticos 
 
 Todos los cálculos pueden simplificarse utilizando recursos informáticos, destacando 
entre otros: 
 a) La calculadora del tamaño muestral, en formato Excel, proporcionada gratuitamente 
por Fisterra (Unidad de epidemiología clínica y bioestadística, Complejo hospitalario 
universitario de La Coruña), con módulo general, para la determinación de factores 
pronósticos y para estudios de casos y controles. Disponibles en una calculadora online 
https://www.fisterra.com/formacion/metodologia-investigacion/ 
 b) En el programa informático Epidat (módulo muestreo), con documentos de ayuda 
para cada módulo. Facilitado gratuitamente por el Servicio Gallego de Salud (Sergas). 
Descargable en https://www.sergas.es/Saude-publica/EPIDAT 
 c) Página de la Universidad de California San Francisco, con herramientas online 
gratuitas para cálculo del tamaño muestral en diferentes diseños de estudios. Acceso en 
https://data.ucsf.edu/research/sample-size 
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DATOS A CONSIDERAR PARA EL CÁLCULO 
 
 El tamaño apropiado de una muestra de estudio está determinado por diversos 
factores, por lo que el tamaño óptimo debe ser obtenido en cada estudio. 
 1. Tipo de variable: la naturaleza de la variable que se va a estudiar (cualitativa o 
cuantitativa) y cómo se distribuye (normal o no). 
 2. Tipo de valor: dependiendo de que sea la proporción de una categoría, o el valor de 
un parámetro, como la media, riesgo relativo, odds ratio. 
 3. Variabilidad: en caso de variable cuantitativa, la variabilidad de la misma medida por 
su desviación estándar (o su cuadrado, la varianza), que se estima a partir de estudios 
clínicos previos de la literatura. Cuanto más se agrupen los valores (menor variabilidad) 
se requerirán menos individuos. 
 4. Diferencia esperada: en el caso de una variable cualitativa, el error máximo de la 
proporción que estuviéramos dispuestos a admitir. En el caso de comparación de 
muestras, sería la diferencia entre ambas lo que consideraríamos relevante. Se estima a 
partir de estudios clínicos previos de la literatura. No debemos ser ambiciosos y se 
considera razonable una expectativa de reconocer una diferencia mayor a un 10 %, pero 
no más del 20 %, de cualquier valor encontrado como referencia. 
 5. Nivel de confianza: en nuestro estudio debemos determinar el error tipo I o 
probabilidad α, que ocurre cuando se encuentra que existe una diferencia significativa y 
en realidad no la hay. Debe fijarse en un valor pequeño, que tradicionalmente es α = 0,05 
(seguridad del estudio del 95 %), aunque en algunos tipos de estudios puede adoptarse 
una mayor seguridad (α = 0,01; seguridad del 99 %). 
 6. Potencia estadística: en nuestro estudio debemos determinar el error tipo II o 
probabilidad β, que consiste en aceptar que no hemos encontrado una diferencia 
significativa cuando en realidad sí que la hay. Tradicionalmente se sitúa en β = 0,20 
(potencia del 80 %), aunque en algunos tipos de estudios puede adoptarse una mayor 
potencia (β = 0,10; potencia del 90 %). En términos generales, debe escogerse un riesgo 
α igual al riesgo β si los tratamientos de ambos grupos son nuevos y de similar seguridad. 
Un riesgo α mayor que el riesgo β cuando no existe un tratamiento establecido y el que se 
desea probar no tiene serios efectos secundarios conocidos. Lo más habitual es que haya 
un tratamiento estándar al que se desea comparar con otro nuevo, en este caso el riesgo 
α debería ser inferior al riesgo β ya que se considera que las eventuales consecuencias de 
un error de tipo II serían menos importantes que las de un error de tipo I. 
 7. Colas de la prueba: debe establecerse si se empleará una prueba estadística 
unilateral o bilateral. La prueba unilateral, o de una cola, se emplea cuando se presupone 
que la diferencia entre los grupos será siempre a favor de uno de ellos (p. ej., el 
tratamiento del estudio se prevé más eficaz). La prueba bilateral, o de dos colas, cuando 
no se presupone la dirección de la diferencia. La prueba bilateral es más conservadora y 
requiere de mayor tamaño muestral. Es recomendable utilizar siempre el contraste 
bilateral para el riesgo α (Za) ya que ofrece la estimación más conservadora. El valor 
correspondiente al riesgo β aceptado en ambos tipos de contraste es Zb (unilateral). 
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Tablas con los valores habituales de Z  
 
 Los valores de los coeficientes Z son necesarios para los cálculos matemáticos. Za está 
en función del error α aceptado (que habitualmente se utiliza para α = 0,05; Za unilateral 
= 1,645; Za bilateral = 1,960). Zb está en función del error β aceptado (que habitualmente 
se utiliza para β = 0,20; Zb unilateral = 0,842). No obstante, podrían elegirse otras 
magnitudes del error, cuyos coeficientes se encuentran en tablas estadísticas (Tablas 10.1 
y 10.2). 
 
En resumen 
 
 Los datos que tener en cuenta para determinar el tamaño muestral son:  
 1. Objetivo del estudio y variable principal.  
 2. Magnitud de la diferencia que queremos detectar en la variable de estudio. 
 3. En variables cuantitativas, su variabilidad (varianza) aproximada. 
 4. En variables cualitativas, su proporción aproximada. 
 5. Error α asumido (generalmente, 0,05). Ese nivel de confianza prefijado (95 %) nos 
aportará un coeficiente Za en las tablas. 
 6. Error β asumido (generalmente, 0,2). Ese poder estadístico (80 %) nos aportará un 
coeficiente Zb en las tablas. 
 7. Tipo de comparación que realizar (unilateral o bilateral). 
 8. Proporción de pérdidas de casos que se prevé que no acabarán el estudio. 
 

Tabla 10.1. Valores más frecuentes para Za  
(seguridad o confianza del estudio) 
Seguridad Error α Za 

(unilateral) 
Za 

(bilateral) 
99 % 0,01 2,326 2,576 
97.5 % 0,025 1,960 2,240 
95 % 0,05 1,645 1,960 
90 % 0,10 1,282 1,645 
85 % 0,15 1,036 1,440 
80 % 0,20 0,842 1,282 

 
Tabla 10.2. Valores más frecuentes para Zb   
(potencia del estudio) 
Potencia β Error (1-β) Zb 

99 % 0,99 0,01 2,260 
95 % 0,95 0,05 1,645 
90 % 0,90 0,10 1,282 
85 % 0,85 0,15 1,036 
80 % 0,80 0,20 0,842 
75 % 0,75 0,25 0,674 
70 % 0,70 0,30 0,524 
65 % 0,65 0,35 0,385 
60 % 0,60 0,40 0,253 
55 % 0,55 0,45 0,126 
50 % 0,50 0,50 0,000 
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MÉTODOS DE CÁLCULO DEL TAMAÑO MUESTRAL 
 
 Los tipos de cálculo del tamaño de una muestra serán diferentes, y por tanto las 
fórmulas que aplicar, dependiendo de la situación que se pretenda estudiar. 
 
En base a la estimación de un parámetro en una muestra 
 
 Concierne a los estudios sobre una sola muestra, esencialmente estudios transversales 
o de serie de casos, en la que se pretende estimar el valor poblacional de una variable 
continua (media) o categórica (proporción). 
 a) Estimar una proporción. Ejemplo: para conocer la prevalencia o riesgo de aparición 
de una enfermedad.  
 b) Estimar una media o promedio. Ejemplo: para conocer la media de una variable 
cuantitativa continua. 
 
En base a la comparación de un parámetro entre dos muestras 
 
 Se utiliza para estudios comparativos. Es decir, pretendemos seleccionar dos muestras 
para comparar si la proporción de una variable es diferente significativamente entre 
ambas muestras.  
 a) Comparación de dos proporciones. Ejemplo: evaluar si el sexo influye en el 
resultado; o si la tasa de complicaciones difiere significativamente entre las muestras. 
 b) Comparación de dos medias. Ejemplo: evaluar si un tratamiento nuevo es más eficaz 
(en escala funcional numérica) respecto a otro tratamiento estándar. 
 
Para considerar posibles pérdidas de sujetos 
 
 El tamaño muestral debe ajustarse a las posibles pérdidas de pacientes. De hecho, el 
tamaño de la muestra estimado se refiere a los pacientes disponibles para el análisis al 
final del estudio y no a los inicialmente incluidos. En las enfermedades graves, un 
incremento de la muestra entre un 10 % y un 20 % suele ser suficiente para compensar 
las pérdidas de seguimiento debido a la alta dependencia que presenta el enfermo del 
sistema sanitario. Sin embargo, en otras patologías banales o en otras circunstancias no 
médicas, el número de pérdidas puede superar el 50 %.  
 Así, el número de pacientes que incluir tras realizar su cálculo es conveniente 
aumentarlo previendo esas pérdidas, que habitualmente en estudios clínicos quirúrgicos 
suele adoptarse un 5 %-10 %. 
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ESTUDIANDO LA TASA DE UN PARÁMETRO, EN UNA MUESTRA  
 
 Se aplica cuando deseamos estudiar la tasa de incidencia o prevalencia de una variable 
cualitativa en una sola muestra. Por ejemplo, la prevalencia de padecer una determinada 
patología (o de la presencia de un factor de riesgo) en una población concreta.  
 
Datos necesarios 
 
 1. Prefijar el error α: generalmente se utiliza un nivel α = 0,05 (seguridad del 95 %), lo 
cual nos dará en tablas el valor del coeficiente Za, que para el 95 % es 1,96 (si fuera para 
una seguridad del 99 %, Za = 2,58). 
 2. Prefijar la precisión aceptable que deseamos para nuestro estudio. Por consenso, 
generalmente del 3 % (d = 0,03), que sería la amplitud deseada del intervalo de confianza. 
No obstante, puede emplearse otra precisión dependiendo del tipo de variable que 
estudiar y de la experiencia en otros estudios sobre lo que fuese clínicamente relevante. 
 3. Una idea de la variabilidad de la variable de estudio (valor aproximado de la 
proporción de sujetos con la característica de estudio), obtenida de la literatura. En caso 
de ser desconocida dicha información se emplea una proporción del 0,5 (50 %), aunque 
esto hará más grande el tamaño muestral resultante.  
 
Fórmulas utilizadas 
 
 1. En general, desconociendo el tamaño de la población general: 
 

   n= Za2 ⨯ p ⨯ q
d2   

 
2. Conociendo el tamaño de la población que estudiar: 
 

   n = Za2 ⨯ p ⨯ q ⨯ N
[d2 ⨯ (N - 1)] + [Za2 ⨯ p ⨯ q] 

 
 
 3. Conociendo el tamaño de la población que estudiar, y tras aplicar la fórmula anterior, 
podemos reducir algo el tamaño de la muestra, aplicando la siguiente fórmula: 
 
   n0 = n

1 +  nN
 

  
donde, para las tres fórmulas anteriores: 
 n0 = el tamaño que deseamos calcular para la muestra de estudio. 
 n = el tamaño obtenido con la fórmula del punto 2. 
 N = tamaño de la población (si se conoce y se desea utilizar). 
 Za = constante obtenida de las tablas (generalmente para seguridad del 95 %; Za = 1,96 
en bilateral).  
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 p = proporción esperada en la población (obtenida de la literatura). Si se desconoce, se 
emplea p = q= 0,5 (50 %). 
 q = proporción de individuos que no poseen esa característica, es decir (1 - p). 
 d = precisión o error absoluto establecido por el investigador, generalmente en 
epidemiología de ±3 % (d = 0,03); pero podemos establecer otra precisión que 
consideremos razonable para la variable estudiada (p. ej., ±5 %). 
 
Ejemplo 1 
 
 Deseamos establecer cuál es la prevalencia de osteoporosis en mayores de 45 años en 
nuestra área sanitaria, para lo cual necesitamos calcular el tamaño mínimo de la muestra 
que estudiar para que los resultados sean significativos. Así, aportaremos los datos: 
 1. Prefijamos un nivel de seguridad del 95 % (confianza 0,05), que en la tabla 
corresponde a un coeficiente Za bilateral = 1,96. 
 2. Prefijamos una precisión del 3 % (d = 0,03).   
 3. En la literatura, la proporción aproximada de sujetos mayores de 45 años con 
osteoporosis es del 11 %, con lo que p = 0,11; y por tanto q = 1 - 0,11 = 0,89. 
 Aplicando la fórmula, obtenemos que, para un nivel de confianza de 0,05, una 
proporción estimada de 0,11, y una precisión del 3 %, es necesaria una muestra mínima 
de 418 pacientes. 
 

 n =  1,962⨯0,11⨯0,89
0,032 = 417,8 

 
 
Ejemplo 2 
 
 Se desea estimar la prevalencia de infecciones quirúrgicas tras artroplastia de cadera 
en un centro médico. Determinamos los datos previos: 
 1. Prefijamos el nivel de seguridad en el 90 % (confianza 0,10), correspondiendo a la 
tabla a un coeficiente Za unilateral = 1,65. 
 2. Seleccionamos la precisión, o error máximo que nos permitimos, en el 3 % (d = 0,03).  
 3. Para tener una idea de la prevalencia esperada se revisa la literatura, encontrando 
que la tasa de infección era del 2,4 % en otras series, luego p = 0,024 y q = 1 - p = 0,976. 
 Aplicando la fórmula, obtenemos que para un nivel de confianza de alfa 0,10, una 
proporción estimada de 2,4 %, y una precisión del 3 %, es necesaria una muestra mínima 
de 71 pacientes. 
 

n =  
1,652 ⨯ 0,024 ⨯ 0,976

0,032 = 70,8 
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ESTUDIANDO UNA TASA, COMPARANDO DOS MUESTRAS RETROSPECTIVAS 
 
 Son estudios de caso-control retrospectivos en los que la muestra con los casos 
(pacientes con la enfermedad o evento estudiado) se comparan con un grupo control 
(pacientes sin el evento) respecto al factor de riesgo o condición que se quiere estudiar. 
En resumen, analizar retrospectivamente si un determinado factor cualitativo o condición 
influye en la aparición de un evento o enfermedad.  
 

  n =  (c + 1)⨯p⨯(1−p)⨯(Za + Zb)2

𝑐𝑐⨯ (𝑝𝑝1 − 𝑝𝑝2)2  
 
donde: 
 c = razón de controles/casos (p. ej., cada caso de estudio se compara con dos controles, 
c= 2/1= 2; en caso de igual número sería 1). 
 p = proporción media de los expuestos = (proporción de casos expuestos + proporción 
de controles expuestos) / 2. 
 p1 = proporción en casos. 
 p2 = proporción en controles. 
 p1 - p2 = tamaño del efecto, o diferencia en la proporción esperada basada en estudios 
previos. 
 Za = coeficiente para seguridad, generalmente se utiliza 95 % con Za bilateral = 1,96. 
 Zb = coeficiente para potencia, generalmente se utiliza 80 %, con Zb = 0,84. 
 
Ejemplo 
 
 Deseamos conocer si el peso corporal está relacionado con la aparición de infección 
tras un determinado tipo de intervención quirúrgica. De nuestra base de datos 
seleccionamos un grupo de pacientes obesos (casos) y otro de no obesos (controles) y 
revisamos retrospectivamente sus archivos médicos para identificar y comparar la tasa 
de infección en cada grupo. Aportamos los datos necesarios: 
 1. Prefijamos una seguridad del 95 %, luego Za bilateral = 1,96. 
 2. Prefijamos una potencia estadística del 80 %, luego Zb = 0,84. 
 3. Asumimos una proporción esperada de p1= 0,35 en los casos (obesos) y de p2 = 0,20 
en los controles (no obesos). Luego p = (0,35 + 0,20) / 2 = 0,275. 
 4. Queremos igual número de casos que de controles. 
 

n =  
(1 + 1) ⨯ 0,275 ⨯ (1 − 0,275) ⨯ (1,96 + 0,84)2

1 ⨯ (0,35 − 0,20)2 = 138,9 

 
 Aplicando la fórmula, se obtiene que para un estudio caso-control 1:1, confianza de alfa 
0,05 y potencia estadística del 80 %, asumiendo una proporción estimada de 35 %, es 
necesaria una muestra mínima de 139 pacientes. 
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ESTUDIANDO UNA TASA, COMPARANDO DOS MUESTRAS PROSPECTIVAS 
 
 Cuando se comparan dos muestras para realizar un contraste de hipótesis, de manera 
que pretenda estimarse si la diferencia entre los grupos de una variable es significativa. 
En los estudios de cohortes se comparan las muestras de pacientes en que ambos no 
presentan el evento y son seguidas prospectivamente para valorar la presentación de 
dicho evento. Por ejemplo, si un tratamiento es más eficaz que otro; o si un factor 
determinado tiene influencia sobre el resultado.  
 
Datos necesarios 
 
 1. Prefijar el riesgo α, habitualmente establecido en 0,05. Con arreglo a esa seguridad 
del 95 %, obtenemos en las tablas un coeficiente Za bilateral = 1,96 (si unilateral, 1,65). 
 2. Prefijar el riesgo β, habitualmente del 0,20. Con arreglo a esa potencia del 80 %, 
obtenemos en las tablas un coeficiente Zb = 0,84. 
 3. Establecer la diferencia mínima que se pretende encontrar entre las proporciones. 
Suelen obtenerse los valores aproximados de la literatura. Así se aportan las proporciones 
en el grupo control (p1) y en el grupo de estudio o experimental (p2). En un estudio 
prospectivo o experimental, el valor de p2 debe ser aquel que represente una diferencia 
clínicamente relevante. A su vez, la diferencia prevista debe ser razonable, generalmente 
de al menos el 10 %, pero también comedida y no mayor del 20 % de la de control. 
 
Fórmula utilizada 
 

n =
�Za ⨯  �2 ⨯ p ⨯  (1 − p) +  Zb ⨯  �p1 (1 − p1) +  p2 (1 − p2) �

2

(p1 − p2)2  

 
 donde: 
 n = sujetos necesarios en cada una de las dos muestras.  
 N = tamaño de la población (si es conocido y se desea utilizar). 
 p1 = probabilidad del evento en el grupo control (de referencia, placebo o tratamiento 
habitual).  
 p2 = probabilidad del evento que se desea obtener en el grupo experimental (del nuevo 
tratamiento, intervención o técnica).  
 p = media de las dos proporciones, p = (p1 + p2) / 2. 
 Za = valor en las tablas correspondiente a la seguridad seleccionada (error α). 
 Zb = valor en las tablas correspondiente a la potencia seleccionada (error β). 
 
Ejemplo 1 
 
 Evaluar si el tratamiento B (nuevo; experimental) es más eficaz que el tratamiento A 
(bien conocido; estándar). Seleccionaremos las muestras de igual tamaño y las 
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seguiremos prospectivamente durante 3 años. Previamente establecemos los datos 
necesarios: 
 1. Prefijamos una seguridad del 95 % (confianza 0,05) y consideramos un contraste 
unilateral, luego en las tablas Za = 1,64. 
 2. Prefijamos una potencia del 80 % (error β = 0,20); luego en las tablas Zb = 0,84. 
 3. Sabemos por datos previos o de la literatura que la eficacia del tratamiento estándar 
A (resultados excelentes y buenos) es aproximadamente del 70 %; luego proporción en 
grupo control p1 = 0,7.  
 4. Vamos a suponer que sería deseable que el tratamiento B tuviera una eficacia del 90 
%; luego proporción en grupo experimental p2 = 0,9. 
 5. El promedio de las proporciones sería p = (0,70 + 0,90) / 2 = 0,80. 
 

n =
�1,64 ⨯ �2 ⨯ 0,80 (1 − 0,80) +  0,84 ⨯ �0,70 (1 − 0,70) +  0,90 (1 − 0,90) �

2

(0,70 − 0,90)2 = 47,6 

 
 Aplicando la fórmula, se obtiene que para una confianza de alfa 0,05 y potencia 
estadística del 80 %, y siendo la proporción de resultados satisfactorios encontrada en la 
literatura del 70 %, para obtener una efectividad del 90 % es necesaria una muestra 
mínima de 48 pacientes en cada grupo. 
 
Ejemplo 2 
 
 Deseamos conocer si el tamaño de la incisión quirúrgica influye sobre la presentación 
de infección postquirúrgica en un tipo determinado de intervención. Seleccionaremos dos 
muestras, una con incisión estándar (A) y otra con incisión pequeña (B), la A de doble 
tamaño que la B. Ambas muestras serán seguidas prospectivamente un determinado 
tiempo, para comparar los resultados. Establecemos los datos previos:  
 1. Prefijamos un nivel de seguridad del 95 %, y asumimos un contraste unilateral 
porque pensamos que la eficacia de B será mayor, luego en tabla Za = 1,64. 
 2. Prefijamos una potencia del 80 %; luego en las tablas Zb = 0,84. 
 3. Por la literatura, sabemos que la tasa de infección en el grupo estándar (A) suele ser 
de hasta el 4 %; luego proporción p1 = 0,04. 
 4. Adoptamos como objetivo deseable que la tasa de infección con la incisión pequeña 
(B) sea del 1 %; luego proporción p2 = 0,01. (O bien utilizamos una tasa para B encontrada 
en la literatura). 
 5. La probabilidad media sería p = (0,04 + 0,01) / 2 = 0,025 . 
 

n =
�1,64 ⨯ �2 ⨯ 0,025 (1 − 0,025) +  0,84 ⨯ �0,04 (1 − 0,04) +  0,01 (1 − 0,01) �

2

(0,04 − 0,01)2 = 330 

 
 Aplicando la fórmula, se obtiene que para una confianza de alfa unilateral 0,05 y 
potencia estadística del 80 %, y siendo la proporción de infección encontrada en la 
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literatura del 4 %, para obtener una reducción al 1 % es necesaria una muestra mínima 
de 330 pacientes en cada grupo. 
 
 
ESTUDIANDO UN RIESGO, COMPARANDO DOS MUESTRAS PROSPECTIVAS 
  
 En ocasiones, el estudio pretende determinar un riesgo (por ejemplo, riesgo relativo) 
de una población o proceso, comparándolo con otra muestra (p. ej., la población general). 
La fórmula utilizada es similar a la anterior, pero en este caso la proporción de eventos 
entre los casos se determina por: 
 

p1=
OR ⨯ p2

�1 - p2� + (OR ⨯ p2 )
 

 
Ejemplo 
 
 Deseamos comparar la mortalidad tras artroplastia de cadera en una serie prospectiva 
de casos con la de la población general de igual edad y sexo. En la literatura la tasa de 
mortalidad general era del 15 %. Nosotros sospechamos que la mortalidad tras 
intervención de prótesis de cadera podría ser el doble (riesgo relativo = 2). 
 Aportamos los datos necesarios: 
 1. Nivel de seguridad: 95 %; Za = 1,96 (bilateral). 
   2. Potencia estadística: 80 %; Zb = 0,84. 
 3. OR previsto: 2. 
 4. Mortalidad entre los controles del 15 %, p2 = 0,15. 
 5. Mortalidad esperada entre la muestra de estudio, con RR = 2, calculamos que p1 = 
0,26 (26 %). 
 6. Promedio p = (0,15 + 0,26) / 2 = 0,20. 
 

n =
�1,96 ⨯  �2 ⨯ 0,20 (1 − 0,20) +  0,84 ⨯  �0,15 (1 − 0,15) +  0,26 (1 − 0,26) �

2

(0,15 − 0,26)2 = 207,0 

 
 En este ejemplo el tamaño muestral se calculó por la estimación del riesgo relativo para 
una cohorte de estudio. Usando una prevalencia de mortalidad estimada de 0,15, y 
asumiendo un riesgo relativo de 2,0, con nivel de confianza del 95 % y un poder 
estadístico del 80 %, se precisaría una cohorte de 207 pacientes. 
 
 
ESTUDIANDO UNA MEDIA, EN UNA MUESTRA 
 
 Se pretende conocer el tamaño mínimo necesario de una muestra para estimar la 
media de una variable cuantitativa, como por ejemplo de la media del rango de 
movimiento tras una artroplastia total de rodilla. 
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Datos necesarios 
 
 1. Prefijar el error α, generalmente se utiliza un nivel α = 0,05 (seguridad del 95 %), lo 
cual nos dará en tablas el valor del coeficiente Za, que para el 95 % es 1,96 (si fuera para 
una seguridad del 99 %, Za = 2,58). 
 2. Prefijar la precisión (o el error máximo permitido en nuestro estudio) con que 
deseamos estimar la media (generalmente se adopta el 3 %).  
 3. Una idea de la variabilidad aproximada de la media de estudio (desviación estándar 
= s; varianza = s2), generalmente obtenida de la literatura.  
 
Fórmulas utilizadas 
 
 1. Fórmula general, para tamaños desconocidos de la población (la supondríamos muy 
grande):    

                 n =  Za2⨯ s2 
d2  

 
 2. Si la población es finita y la conocemos (N), podemos reducir algo el tamaño de la 
muestra: 

               n =   Z2⨯ s2∗N
d2⨯(N−1)+ Z2⨯ s2  

 
 3. Conociendo el tamaño de la población que estudiar, y tras aplicar la fórmula anterior, 
podemos reducir algo el tamaño de la muestra, aplicando la siguiente fórmula: 
              n0 =  n

1+ nN 
 

 
 donde, para las tres fórmulas anteriores: 
 n0 = el tamaño reducido de la muestra. 
 n = tamaño encontrado con la fórmula del punto 2. 
 N = tamaño de la población finita (si es conocida y se desea utilizar). 
 Za = constante según el nivel de seguridad (probabilidad de acertar) seleccionado 
(generalmente, para el 95 % y bilateral Za = 1,96). 
 s2 = varianza de la media, obteniendo la desviación estándar (s) de la media de algún 
estudio de la literatura. 
 d = precisión de la media que consideramos admisible (generalmente un valor entre 
±3 y ±5 de la media). 
 
Ejemplo 1 
 
 Queremos realizar un estudio para estimar la flexión de la rodilla postoperatoria tras 
cirugía protésica. Aportamos los datos necesarios: 
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 1. Prefijamos un error α = 0,05. Para esa seguridad del 95 %, las tablas indican un valor 
del coeficiente Za bilateral = 1,96. 
 2. En un estudio publicado encontramos que la desviación estándar del valor medio de 
la flexión postoperatoria era de ±11º. 
 3. Prefijamos la precisión con que deseamos estimar la media en d = ±5º (menor 
diferencia no sería clínicamente relevante). 
 

  n =  1,962⨯ 112

52 = 18,6 
 
 Aplicando la fórmula, se obtiene que para una confianza de alfa 0,05, y siendo la 
desviación estándar encontrada en la literatura de 11º, para una precisión de 5º es 
necesaria una muestra mínima de 19 pacientes. 
 
Ejemplo 2 
 
 Deseamos estimar la estancia hospitalaria media de los pacientes traumatológicos 
operados sin complicaciones con una técnica determinada. 
 1. Prefijamos un nivel de seguridad del 95 %, para el cual en la tabla Za bilateral = 1,96. 
 2. En los registros médicos previos, o en la literatura, se describe una media de estancia 
con una desviación estándar de 5,7 días. 
 3. Fijamos una precisión (error máximo permitido) de 1 día; luego d = 1. 
 

  n =  1,962⨯ 5,72

12 = 124,8 
   
 Aplicando la fórmula, se obtiene que para una confianza de alfa 0,05, y siendo la 
desviación estándar encontrada en la literatura de 5,7 días, para una precisión de 1 día es 
necesaria una muestra mínima de 125 pacientes. 
 Si conocemos la población (por ejemplo, 300 operados en un año), tras el cálculo con 
la fórmula anterior podríamos intentar reducir el tamaño, resultando que la muestra 
mínima debería ser de al menos 88 pacientes. 
 
  n0 =  124,8

1+ 124,8
300

= 88,1 

 
 
ESTUDIANDO MEDIAS, COMPARANDO DOS MUESTRAS RETROSPECTIVAS 
 
 Son estudios de caso-control retrospectivos en los que se pretende determinar 
retrospectivamente si un determinado factor cuantitativo influye en la aparición de un 
evento o enfermedad.  
 La fórmula es similar a la comparación de dos medias, pero teniendo en cuenta la 
razón de controles respecto al número de casos: 
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          𝑛𝑛 =  (𝑐𝑐+1)⨯(𝑍𝑍𝑎𝑎+𝑍𝑍𝑏𝑏)2⨯𝑠𝑠2

𝑐𝑐⨯𝑑𝑑2  
 
 donde: 
 n = sujetos necesarios en cada una de las dos muestras.  
 c = razón de controles/casos (p. ej., 50 casos de estudio, comparados con 65 controles, 
c = 65/50 = 1,3; en caso de igual número sería 1). 
 s = desviación estándar (s2 = varianza) de la media de la variable cuantitativa de estudio 
en el grupo control o de referencia (obtenida de la literatura).  
 d = diferencia media esperada entre casos y controles. Puede encontrarse en la 
literatura.  
 Za = coeficiente para seguridad, generalmente se utiliza 95 % con Za bilateral = 1,96. 
 Zb = coeficiente para potencia, generalmente se utiliza 80 %, con Zb = 0,84. 
 
Ejemplo 
 
 Deseamos realizar un estudio de caso-control, retrospectivo, para valorar la asociación 
entre el resultado funcional (cuantitativo, en escala 100) tras una intervención y la edad 
(cualitativa, mayor o menor de 65 años). Seleccionaremos una muestra de mayor edad 
(casos) y otra de menor edad (controles), y analizaremos los datos de sus historias 
médicas para ver cuál había sido su resultado funcional. Los datos aportados serían: 
 c = 2 controles por cada caso. 
 d = pensamos que la diferencia podría ser de 10 puntos funcionales. 
 s = la desviación estándar, en la literatura, es aproximadamente de 12. 
 Za = asumimos 1,96 (para seguridad 95 %). 
 Zb = asumimos 0,84 (para potencia 80 %). 
 
 Aplicando la fórmula, se obtiene que con alfa de 0,05 y potencia estadística del 80 %, y 
una desviación estándar encontrada en la literatura de 10 puntos, para detectar una 
diferencia clínicamente relevante de 10 puntos es necesaria una muestra mínima de 17 
pacientes en el grupo de estudio y de 34 en el de control. 
 

  n =  (2+1)⨯(1,96+0,84)2⨯122

2⨯102 = 16,9  
 
 
ESTUDIANDO MEDIAS, COMPARANDO DOS MUESTRAS PROSPECTIVAS 
 
 Otro caso de contraste de hipótesis es la comparación de dos muestras cuando la 
variable de interés es cuantitativa. Por ejemplo, comparar si el resultado funcional (en 
escala numérica) varía significativamente entre dos tratamientos. El cálculo será 
diferente según la varianza sea homogénea o no lo sea. Los datos necesarios serían: 
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 1. Prefijar el riesgo α, habitualmente establecido en 0,05. Para esa seguridad del 95 % 
obtenemos en la tabla un valor del coeficiente Za bilateral = 1,96 (Za unilateral = 1,65). 
 2. Prefijar el riesgo β, habitualmente establecido en 0,20. Para esa potencia del 80 % 
obtenemos en la tabla un valor del coeficiente Zb = 0,84. 
 3. Establecer la diferencia mínima que obtener con el nuevo tratamiento, lo que se 
considere clínicamente relevante. Esta diferencia debe ser razonable, generalmente de al 
menos el 10 %, pero también comedida y no mayor del 20 % de la de control. 
 4. Variabilidad aproximada de la variable en el grupo control (o tratamiento estándar), 
obteniendo de un estudio previo o de la literatura la desviación estándar (s) o varianza 
(s2) de la media de esa variable.  
 
Fórmulas utilizadas 
 
 1. En general, para muestras independientes con varianzas homogéneas: 
 

            n =  2⨯(Za+Zb)2⨯s2

d2  
 
 2.  Para muestras independientes con varianzas no homogéneas: 
  

           n =  (Za+Zb)2

d2  ⨯ (SA
2 + SB

2) 
 
 3. Para muestras pareadas: puede aplicarse la misma fórmula que para muestras 
independientes homogéneas, excepto que s2 sería la varianza de las diferencias 
individuales. Además, al introducir dos valores, N sería la muestra total (no la de cada 
grupo, que sería n = N/2): 
 

          N =  2⨯(Za+Zb)2⨯s2

d2  
 
 donde: 
 n = sujetos necesarios en cada una de las dos muestras.  
 Za = valor correspondiente a la seguridad (riesgo alfa) deseada.  
 Zb = valor correspondiente a la potencia (riesgo beta) deseada.  
 s = desviación estándar (s2 = varianza) de la media de la variable cuantitativa de estudio 
en el grupo control o de referencia (obtenida de la literatura). En el caso de no 
homogeneidad, SA y SB serán los valores en cada una de las muestras. 
 d = valor mínimo de la diferencia que se desea detectar (clínicamente relevante).  
 
Ejemplo 1 
 
 Conocer si con la técnica quirúrgica B las pérdidas sanguíneas son menores que con la 
técnica de referencia A. Establecemos los datos necesarios: 
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 1. Aceptamos una seguridad del 95 % (confianza 0,05); luego Za unilateral = 1,65. 
 2. Establecemos un poder estadístico de 90 %; luego Zb = 1,28. 
 3. Por la literatura, encontramos que con la técnica de referencia A las pérdidas medias 
eran de 1110 cc, con una desviación estándar (S) de 162,3; luego varianza (S2) de 
26341,29. 
 4. Consideramos que la técnica B sería eficaz si lograse un descenso de pérdidas del 18 
% = 200 cc. 
 5. Consideramos un contraste unilateral, ya que la hipótesis es que la eficacia será 
mayor (menores pérdidas sanguíneas). 
 

n =  
2 (1,65 + 1,28)2 ⨯ 162,32

2002 = 11,2 

 
 Aplicando la fórmula, se obtiene que con alfa unilateral de 0,05 y potencia estadística 
del 90 %, y una desviación estándar encontrada en la literatura de 162 cc, para detectar 
una diferencia clínicamente relevante del 18 % (200 cc) es necesaria una muestra mínima 
de 11 pacientes en cada grupo. 
 
Ejemplo 2 
 
 Vamos a realizar un estudio comparando los resultados funcionales (valorados con una 
escala cuantitativa) entre dos técnicas: A la referencia, B la de estudio. Establecemos los 
datos necesarios: 
 1. Asumimos una confianza del 0,05 bilateral, luego Za = 1,96 
 2. Queremos un poder estadístico en el estudio del 80 %; luego en las tablas Zb = 0,84. 
 3. En un trabajo previo, con la técnica de referencia B los resultados medios fueron de 
78,5 puntos, con una desviación estándar s = 8,3. 
 4. Con nuestro estudio, consideraríamos más efectivo el tratamiento B si obtuviéramos 
al menos un aumento de 10 puntos respecto a la técnica de referencia A. 
 

n =  
2 ⨯  (1,96 + 0,84)2 ⨯ 8,32

102 = 10,8 

 
 Aplicando la fórmula, se obtiene que con un nivel de confianza de 0,05 y potencia 
estadística del 80 %, y una desviación estándar encontrada en la literatura de 8,3 puntos, 
para detectar una diferencia clínicamente relevante de 10 puntos es necesaria una 
muestra mínima de 11 pacientes en cada grupo. 
 
Ejemplo 3, en muestras pareadas 
 
 En el ejemplo anterior, aplicando la fórmula correspondiente para el ejemplo anterior, 
obtuvimos 11 pacientes por grupo; como ahora son muestras pareadas, el tamaño de cada 
grupo sería la mitad: 6 pacientes por grupo. 
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Ejemplo 4, para diferencia clínicamente relevante 
 
 Deseamos comparar dos técnicas quirúrgicas de hombro, considerando medida 
primaria (de acuerdo a nuestros objetivos) la escala de Constant. Por estudios previos, se 
considera clínicamente relevante una diferencia de 10 puntos (15 % de la media 
encontrada en la literatura), y la desviación estándar encontrada en la literatura para el 
valor medio del resultado es de 20,0. 
 Si consideramos una seguridad del 95 % unilateral (Za = 1,65) y una potencia deseada 
del 80 % (Zb = 0,84), resultaría que se precisaban al menos 49 pacientes en cada grupo. 
 

n =  
2 ⨯  (1,65 + 0,84)2 ⨯ 202

102 = 49,4 

 
Ejemplo 5 
 
 Siguiendo el anterior, también consideramos clínicamente relevante una diferencia de 
medias de 10 puntos, pero en este ejemplo la desviación estándar es de solo 10,0. 
Resultaría que se precisarían 12 pacientes en cada grupo: 
 

n =  
2 ⨯ (1,65 + 0,84)2 ⨯ 102

102 = 12,3 

 
 Esto es, cuanto menor sea la desviación estándar de la media, menor será la cantidad 
de pacientes necesarios. Cuanto mayor variabilidad de la variable (mayor desviación 
estándar), mayor cantidad de casos se precisarían. 
 
 
PARA UN ESTUDIO COMPARATIVO DE NO INFERIORIDAD 
 
 Es cuando se plantea estudiar, por ejemplo, un nuevo tratamiento que es más barato y 
con menos efectos secundarios que el estándar. Lo que se pretende demostrar es que su 
efecto sobre la enfermedad es similar al estándar (no tiene una inferior eficacia). 
 Se aplica la fórmula general para comparación de medias, teniendo en cuenta que en la 
comparación de media d = diferencia clínicamente relevante, mientras que en estudio de 
no-inferioridad d = diferencia irrelevante: 
 

n =  
2 ⨯ (Za + Zb)2 ⨯ s2

d2  
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Ejemplo 1 
 
 Los resultados funcionales postoperatorios con dos prótesis de rodilla parecen 
similares en la literatura, pero el tiempo quirúrgico con la prótesis A es menor que con la 
prótesis B. 
 1. Consideramos un error alfa = 0,05; luego en tablas Za bilateral = 1,96.  
 2. Consideramos una potencia del 80 %; luego en tablas Zb = 0,84. 
 3. En la literatura, la desviación estándar de la media funcional es de 7,8. 
 4.  Se considera suficiente con demostrar que la prótesis clásica no le supera en 5 
puntos (no-inferioridad) de valoración funcional. 
 

n =  
2 ⨯ (1,96 + 0,84)2 ⨯ 7,82

52 = 38,15 

 
 Calculando el tamaño muestral mediante la hipótesis de no-inferioridad, con alfa de 
0,05, potencia estadística del 80 %, una desviación estándar encontrada en la literatura 
de 7,8, y considerando no-inferioridad ±5, es necesaria una muestra mínima de 38 
pacientes en cada grupo. 
 
Ejemplo 2 
 
 Siguiendo el ejemplo anterior, aunque la prótesis A es más barata e igual de segura, 
creemos que su eficacia respecto a la valoración funcional postoperatoria es similar pero 
no idéntica a la prótesis B. 
 En este caso consideramos irrelevante una diferencia de 5, pero con un margen de 
seguridad de 1 (sería relevante que B superase en 6 puntos a A en la eficacia). d = 5-1= 4. 
 Se precisarían 60 pacientes en cada grupo 
 

n =  
2 ⨯ (1,96 + 0,84)2 ⨯ 7,82

42 = 59,6 

 
 
AJUSTE DEL TAMAÑO A LAS POSIBLE PÉRDIDAS 
 
 En todos los estudios es preciso considerar las posibles pérdidas de pacientes por 
razones diversas (pérdida de información, abandono, no respuesta, etc.) por lo que se 
debe incrementar el tamaño muestral respecto a dichas pérdidas. El tamaño muestral 
ajustado a las pérdidas se puede calcular con la fórmula: 
 
       n0 = n ⨯ 1

1−p
 

 
 donde: 
 n0 = número de sujetos ajustado a las posibles pérdidas 
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 n = número de sujetos calculado sin pérdidas  
 p = proporción esperada de pérdidas  
 
 En la práctica, es suficiente con aumentar el tamaño entre 5 % y 10 %, dependiendo 
del diseño del estudio. 
 
Ejemplo 
 
 Si para un estudio hemos calculado que son necesarios 60 pacientes en cada grupo, y 
por experiencia de otros (propios o ajenos) estimamos que son previsibles pérdidas del 5 
% (proporción de 0,05). Cada grupo debería disponer de: 
 

n0 = 60 ⨯
1

1 − 0,05
=  63 
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11. CÁLCULO DE LA POTENCIA Y EFECTO. ESTUDIOS 
RETROSPECTIVOS 
 
 
 
 
 
 En los estudios retrospectivos, de serie de casos o comparativo de casos y controles, el 
número de pacientes estudiados es cerrado por lo que no procede calcular el tamaño 
muestral que hubiera sido necesario. Como alternativa para comprobar si las diferencias 
detectadas en esos estudios son significativas se dispone de dos métodos: el cálculo de la 
potencia estadística y el del tamaño del efecto del resultado producido. 
 No obstante, esos dos métodos también podrían ser empleados en el análisis de 
estudios prospectivos. 
 
 
CÁLCULO DE LA POTENCIA ESTADÍSTICA 
 
 El error β (tipo II) en un estudio es la probabilidad de rechazar como no significativa 
una diferencia entre dos muestras comparadas, cuando esa diferencia es en realidad 
significativa (falso negativo). La potencia, o poder estadístico, es la inversa del error β (1 
- β); es decir, la probabilidad de que, con el tamaño muestral disponible, pueda 
identificarse correctamente que una diferencia es o no significativa. 
 La potencia tiene un valor entre cero y uno y, por consenso (Cohen, 1988), se ha 
convenido que una potencia de 0,80 (o sea, un error β = 0,20) es suficiente para los 
estudios biomédicos. Con ello asumimos que el efecto encontrado será correctamente 
definido en el 80 % de las veces. Por el contrario, una potencia inferior a 0,80 implicaría 
un gran riesgo de incurrir en un error de tipo β. Sobre la potencia estadística de un estudio 
influyen tres elementos: 
 1. El tamaño de la muestra: cuánto más grande sea, mayor será la potencia. No obstante, 
debe tenerse en cuenta que una potencia excesivamente elevada podría exigir una 
muestra muy grande, tal vez fuera de los recursos del investigador. 
 2. El nivel de confianza: al aumentar la probabilidad de error alfa (tipo I), aumentará la 
potencia. 
 3. El tamaño del efecto: cuanto menor sea la diferencia en los resultados entre dos 
muestras, se requerirá mayor potencia. 
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Recursos informáticos 
 
 Los cálculos son complicados, y aunque afortunadamente se dispone de diversos 
programas informáticos que facilitan la tarea,  parece lógico saber lo que se está 
haciendo y porqué, motivo de este capítulo.  
 Entre los programas disponibles destaca la calculadora de poder estadístico facilitada 
gratuitamente por Fisterra. Esa calculadora está en formato Excel y dispone de módulos 
para la comparación de dos proporciones y de dos medias, y para la estimación de un OR 
en los estudios de casos y controles. Fisterra (Unidad de epidemiología clínica y 
bioestadística, Complejo hospitalario universitario de La Coruña). Disponible en 
https://www.fisterra.com/formacion/metodologia-investigacion/ 
 
Tipo de variable principal 
 
 Tanto para determinar el tamaño muestral como la potencia estadística, el cálculo de 
la potencia se basa en la diferencia mínima que se pretende encontrar (estudio 
prospectivo, tamaño muestral), o encontrada (estudio retrospectivo, potencia), en 
relación a la variable principal de resultado. Por ejemplo, si comparamos dos técnicas 
terapéuticas y el objetivo es valorar la efectividad para el resultado funcional, la variable 
principal debe ser una escala de valoración funcional. Por el contrario, si pretendemos 
valorar el riesgo de presentación de un efecto adverso, la variable principal debe ser la 
tasa de complicación. 
 Así, el método de cálculo de la potencia estadística de un estudio dependerá de la 
variable de interés que se desea comparar entre dos muestras: 
 1. Una tasa. Por ejemplo, la diferencia en los porcentajes de resultados satisfactorios 
entre dos tratamientos. 
 2. Un riesgo. Por ejemplo, la diferencia de los riesgos relativos de infección 
postquirúrgica que presentan dos técnicas. 
 3. Una media. Por ejemplo, la diferencia en las medias de pérdidas sanguíneas entre 
dos técnicas quirúrgicas. 
  
Tablas de coeficientes Z 
 
 Para el cálculo de la potencia estadística se emplean tablas similares a las mostradas 
en el capítulo del cálculo del tamaño muestral (Tablas 11.1 y 11.2). En los estudios 
biomédicos, usualmente se escoge un error α = 0,05 y un error β = 0,80. 
 
 
 
 
 
 



107 
 

Tabla 11.1. Valores más frecuentes para Za  
(seguridad o confianza del estudio) 
Seguridad Error α Za 

(unilateral) 
Za 

(bilateral) 
99 % 0,01 2,326 2,576 

97.5 % 0,025 1,960 2,240 
95 % 0,05 1,645 1,960 
90 % 0,10 1,282 1,645 
85 % 0,15 1,036 1,440 
80 % 0,20 0,842 1,282 

 
 

Tabla 11.2. Valores más frecuentes para Zb   
(potencia del estudio) 

Potencia β Error (1-β) Zb 
99 % 0,99 0,01 2,326 
95 % 0,95 0,05 1,645 
90 % 0,90 0,10 1,282 
85 % 0,85 0,15 1,036 
80 % 0,80 0,20 0,842 
75 % 0,75 0,25 0,674 
70 % 0,70 0,30 0,524 
65 % 0,65 0,35 0,385 
60 % 0,60 0,40 0,253 
55 % 0,55 0,45 0,126 
50 % 0,50 0,50 0,000 

 
 
Cronología del cálculo 
 
 El cálculo de la potencia de un estudio puede ser realizado tanto antes de comenzar 
este (a priori) como después de terminado (a posteriori).  
 Cálculo a posteriori de la potencia: cuando se realiza una vez obtenidos los resultados 
de un estudio comparativo, y cuando el tamaño muestral de este no se ha calculado 
previamente. En estudios prospectivos, esto puede deberse a que el tamaño requerido sea 
irrealizable por excesivo y no rentable, o no disponer de suficientes sujetos. En estudios 
retrospectivos, como el de casos y controles, porque la muestra utilizada solo sea la 
disponible, no pudiendo modificarla el investigado. En un estudio ya terminado, el 
conocimiento de su potencia es útil para la interpretación de los resultados, 
especialmente cuando estos son negativos (no significativos). Tras realizado el estudio y 
obtenidos los resultados, dispondríamos de los elementos necesarios para calcular la 
potencia: a) el nivel α empleado; b) el tamaño de las muestras; c) el tamaño del efecto 
obtenido (la diferencia encontrada entre las muestras).  
 Cálculo a priori de la potencia: cuando se realiza antes de comenzar un estudio, como 
parte de su planificación. Aunque, en este caso, es mejor calcular el tamaño muestral 
necesario para una potencia determinada. Antes de comenzar el estudio tendrían que 
establecerse los siguientes datos: a) el nivel α que se empleará; b) la potencia estadística 
(1-β) deseada; c) el tamaño mínimo del efecto que se desea detectar.  
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POTENCIA AL COMPARAR TASAS ENTRE DOS MUESTRAS 
 
 Suponiendo igual número de casos en las dos muestras, la fórmula es: 
 

𝑍𝑍𝑏𝑏 =
[|𝑝𝑝1 − 𝑝𝑝2| ⨯ √n] − [𝑍𝑍𝑎𝑎 ⨯ �2 ⨯ 𝑝𝑝 ⨯ (1 − 𝑝𝑝)]

�[𝑝𝑝1 ⨯ (1 − 𝑝𝑝1)] + [𝑝𝑝2 ⨯ (1 − 𝑝𝑝2)]
 

 
 Si las muestras son de diferente tamaño, por ejemplo, en un estudio de casos y 
controles, la fórmula es: 
 

𝑍𝑍𝑏𝑏 =
�|𝑝𝑝1 − 𝑝𝑝2| ⨯ √cn� − [𝑍𝑍𝑎𝑎 ⨯ �(𝑐𝑐 + 1) ⨯ 𝑝𝑝 ⨯ (1 − 𝑝𝑝)]

�[𝑝𝑝1 ⨯ (1 − 𝑝𝑝1)] + [𝑝𝑝2 ⨯ (1 − 𝑝𝑝2)]
 

 
donde, en ambas fórmulas: 
 p1 = en una serie la proporción de expuestos que desarrollan el evento (en estudio 
caso-control la proporción de casos expuestos). Representa la eficacia del tratamiento 
empleado en el grupo control. 
 p2 = en una serie la proporción de no expuestos que desarrollan el evento (en estudio 
caso-control la proporción de casos expuestos). Representa la eficacia del tratamiento 
empleado en el grupo de estudio. 
 p = media de las dos proporciones = (p1 + p2) / 2. 
 Za = coeficiente obtenido en la tabla para el nivel de seguridad que se establezca 
(generalmente, 95 % Za = 1,96). 
 n = tamaño muestral de cada grupo, si ambos son de igual tamaño (no interviene el 
parámetro c).  
 Si las muestras fueran de distinto tamaño: 
 n = nº de casos en el grupo de estudio. 
 c = proporción de controles por caso (p. ej., 50 casos de estudio, comparados con 62 
controles, c = 62/50 = 1,24). 
 
Ejemplo 1 
 
 Se han comparado dos muestras con 50 pacientes en cada una. En el grupo control los 
resultados satisfactorios fueron del 70 % y en el grupo de estudio del 90 %. 
 n = 50. 
 p1= 0,70. 
 p2= 0,90. 
 p= (0,70+0,90) / 2= 0,80. 
 Za, asumiendo una seguridad del 95 % (tabla de seguridad, en este caso unilateral) = 
1,645. 
 Aplicando la fórmula, obtenemos que Zb = 0,90. 
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𝑍𝑍𝑏𝑏 =
�(0,90 − 0,7) ⨯ √50� − [1,645 ⨯ �2 ⨯ 0,8 ⨯ (1 − 0,8)]

�[0,7 ⨯ (1 − 0,7)] + [0,9 ⨯ (1 − 0,9)]
= 0,90 

 
 En la tabla de potencia para valores de Zb, este valor de 0,90 corresponde a una 
potencia entre 80 % y 85 % (más próximo a 81 %), superando el mínimo por consenso 
del 80 %. Luego nuestro estudio tendría una adecuada potencia estadística para detectar 
diferencias significativas entre los grupos de las tasas de resultados satisfactorios. Si el 
planteamiento hubiera sido bilateral (Za = 1,96), la potencia hubiera sido de 71 %. 
 Así, podemos concluir que para el tamaño muestral n = 50, con nivel de confianza 
unilateral alfa 0,05, y una diferencia entre muestras estimada de 20 %, la potencia 
estadística del estudio es del 81 %. 
 
Ejemplo 2 
 
 Con el ejemplo anterior, supongamos que la diferencia de resultados satisfactorios 
hubiera sido del 75 % en el grupo control y el 90 % en el de estudio B. 
 Za para seguridad del 95 % (tabla unilateral) = 1,645. 
 n = 50. 
 p1 = 0,75. 
 p2 = 0,90. 
 p = (0,75+0,90) / 2= 0,82. 
 Aplicando la fórmula, obtenemos que Zb = 0,34.  
 

Zb=
[(0,90-0,75) ⨯ √50 ] - [1,645 ⨯ �2⨯0,82⨯(1-0,82)]

�[0,75⨯(1-0,75)] + [0,9⨯(1-0,9)]
=0,34 

 
 En la tabla de potencia, este valor Zb corresponde a una potencia entre 60 % y 65 % 
(más próximo al 63 %), siendo inferior al mínimo por consenso del 80 %. Luego el tamaño 
del estudio tendría una escasa potencia estadística para detectar diferencias significativas 
entre los grupos, y solo habría un 63 % de posibilidades de detectar una mejora en la 
eficacia del tratamiento en estudio del 15 %. 
 Concluiríamos que para un tamaño muestral n = 50, con nivel de confianza unilateral 
alfa de 0,05, y una diferencia estimada de 15 %, la potencia del estudio estadística era del 
63 %, por lo que el estudio fue realizado infra-potencia estadística. 
 
 
POTENCIA AL COMPARAR RIESGOS ENTRE DOS MUESTRAS 
 
 Se emplea en los estudios de caso-control. La fórmula para calcular la potencia sería la 
misma que en la comparación de proporciones con distinto tamaño entre las muestras, 
pero en este caso el valor p1 (eficacia de un tratamiento en el grupo control) se obtendría 
mediante: 
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p1= 
OR ⨯ p2

(1 - p2) + (OR ⨯ p2)
 

 
donde: 
 OR = valor del odds ratio (en cálculos a priori, valor aproximado del OR a detectar). 
 p1 = proporción de expuestos en el grupo de estudio (o eficacia en el grupo de control). 
 p2 = proporción de expuestos en el grupo de control (o eficacia en el grupo de estudio). 
 n = nº de casos en el grupo de estudio. 
 c = proporción de controles por caso (p. ej., 50 casos de estudio, comparados con 62 
controles, c = 62/50 = 1,24). 
 
Ejemplo 1 
 
 Hemos comparado dos muestras, de 100 pacientes cada una, una de obesos y otra de 
no obesos, para detectar si la influencia del peso sobre la aparición de infección 
postquirúrgica era significativa. En el grupo control (o en la literatura) la tasa de infección 
era del 71 % con un odds ratio de 2,5.  
 Seguridad del 95 %; Za = 1,96. 
 OR = 2,5. 
 p2 = 0,04. 
  p1 = 0,71. 
 p = (p1 + p2) /2 = 0,55. 
 n = 100. 
 c (proporción de número de controles por caso) = 1 
 
 Se calcula el valor de p1: 
 

𝑝𝑝1 =
2,5 ⨯  0,4

(1 − 0,4) + (2 ⨯ 0,4)
= 0,71 

 
 Aplicando la fórmula, obtenemos Zb = 1,15 que en la tabla corresponde a una potencia 
entre 85 % y 90 % (próximo a 89 %) 
 

𝑍𝑍𝑏𝑏 =
�(0,71 − 0,4) ⨯ √100� − [1,96 ⨯ �2 ⨯ 0,55 ⨯ (1 − 0,55)]

�[0,71 ⨯ (1 − 0,71)] + [0,4 ⨯ (1 − 0,4)]
= 1,15 
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POTENCIA AL COMPARAR MEDIAS ENTRE DOS MUESTRAS 
 
 La fórmula a emplear es: 
 

Zb= (�
n
2

 ⨯ 
d
S

 ) - Za 

  
donde: 
 n = tamaño de cada muestra.  
 d = valor mínimo de la diferencia entre las medias que se quería detectar.  
 S = desviación estándar encontrada en la muestra de referencia (o la de control). 
 Za = seguridad 95 % = 1,961. 
 Zb = potencia (calculada en la tabla). 
 
Ejemplo 
 
 Se realizó un estudio comparando las pérdidas sanguíneas entre dos técnicas 
quirúrgicas de 100 pacientes cada una, considerando que una diferencia de 200 cc era 
relevante clínicamente. En el grupo de estudio la pérdida media fue de 1000 cc 
(desviación estándar, 138) y en el grupo control de 1110 cc (d. e., 162). Los datos 
necesarios para el cálculo de la potencia son: 
 a) la seguridad establecida, que es del 95 % (confianza 0,05); por lo que Za bilateral = 
1,96. 
 b) la diferencia encontrada entre los grupos, de 110 cc (menor que la diferencia de 200 
cc que se pretendía detectar).  
 c) la desviación estándar de las pérdidas en el grupo control, que fue 162 cc. 
 Aplicando la fórmula se obtiene Zb = 2,84, que en la tabla corresponde a una potencia 
superior a 99 % (lo cual es inusual en un estudio). 
 

Zb= (�100
2

⨯
110
162

) - 1,96 = 2,84 

 
 
MAGNITUD DEL EFECTO 
 
 Se entiende por efecto al resultado producido tras una actuación clínica, como puede 
ser un tratamiento o exposición del paciente. La magnitud del efecto indica si el resultado 
era clínicamente relevante o no, y su dirección si el resultado era beneficioso o no. Sería 
beneficioso si la diferencia de resultado es a favor del tratamiento en estudio, perjudicial 
si es en detrimento, o nulo si son similares. 
 La magnitud de ese efecto puede ser cuantificada por diversos indicadores. Unos, 
midiendo la fuerza mediante coeficientes de correlación lineal «r» entre variables 
cuantitativas, como los conocidos de Pearson y Spearman. Otros, miden la magnitud del 
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efecto estimando la diferencia entre las medias («d») de los resultados obtenidos en dos 
muestras comparativas, o, por ejemplo, entre la media preoperatoria y la postoperatoria 
en una sola muestra, como con el método de Cohen. No obstante, los indicadores «r» y «d» 
pueden transformarse uno en otro. 
 
Coeficiente de correlación 
 
 El coeficiente más conocido es el «r» de Pearson, que mide la correlación entre dos 
variables cuantitativas continuas. Pero todos los coeficientes tienen la misma 
interpretación: los valores oscilan entre +1 y -1, siendo el valor = 0 la ausencia de 
asociación, y el valor = 1 la asociación perfecta. El signo indica la dirección de la asociación. 
Si es positivo indica que el mayor valor de una variable se corresponde con mayor valor 
de la otra variable (p. ej., a mayor edad, mayor osteoporosis). Mientras que el signo 
negativo indica una asociación inversa, mayor valor de una variable se asocia a menor 
valor de la otra (p. ej., a mayor edad mayor, menor actividad física). Se ha propuesto una 
clasificación (Cohen, 1988) para categorizar el tamaño del efecto en correlación pequeña 
(r < 0,30), mediana (r = 0,30-0,50) y grande (r > 0,50). 
 Se calcula la t de Student de la diferencia de medias (o se obtiene en un programa), 
donde X y σ son, respectivamente, la media y desviación estándar de cada muestra, y N el 
tamaño de la muestra (suponiéndolas iguales):  
 

t =
|X1 − X2|

�σ1
2 + σ2

2

N − 1

 

 
 A partir del valor del estadístico «t», se calcula el coeficiente de correlación (r), siendo 
N el tamaño de cada muestra: 

r=�
t2

t2 + (N1+ N2 - 2) 

 
 Por ejemplo, hemos comparado dos muestras, de 50 pacientes cada una, obteniendo 
como resultado de una variable cuantitativa en el grupo A una media de 8,3 (desviación 
estándar, 1,3) y en el grupo B media de 6,7 (d. e., 1,1). Calculando, obtenemos un tamaño 
del efecto de r = 0,55. 
 

t=
8,3 - 6,7

�1,32 + 1,12

50 - 1

= 6,66             r=�
6,662

6,662 + (50 + 50 - 2) = 0,55 

 
Cálculo del efecto 
 
 El tamaño del efecto, denominado -d-, es la diferencia estandarizada de las medias 
encontradas en dos grupos. Por el método de Cohen, esa diferencia se calcula restando las 
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medias de los grupos y dividiéndola por una desviación estándar.  El valor de la 
diferencia estandarizada puede oscilar teóricamente entre más y menos infinito, 
indicando el valor = 0 la ausencia de efecto (las medias serían iguales en ambos grupos). 
No obstante, la magnitud del efecto en las ciencias biomédicas no suele ser superior a 1. 
Según Cohen, el tamaño del efecto puede categorizarse en d = 0,20 (pequeño), d = 0,50 
(moderado) y d = 0,80 (grande). 
 Para el cálculo del tamaño del efecto deben contemplarse dos situaciones: una general 
para la mayoría de estudios, y otra específica para los estudios de casos y controles. 
 A) En general, el tamaño del efecto se calcula mediante la fórmula siguiente, donde -X- 
son las medias de las muestras, y -σ- es la desviación estándar poblacional que debe ser 
estimada previamente. La desviación estándar poblacional se calcula mediante la fórmula 
general de Cohen, donde -s- son las desviaciones estándar obtenidas en las muestras 
estudiadas.  

d=
|X1-X2|

σ
      σ=�s1

2 + s2
2

2
 

 
 El antedicho cálculo de la desviación estándar poblacional está basado en el supuesto 
de dos muestras de igual tamaño. En caso de distintos tamaños, puede emplearse la 
siguiente fórmula, donde -n- son los tamaños de las muestras y -s- sus respectivas 
desviaciones estándar: 

σ=�
(n1 - 1) s1

2 + (n2 - 1) s2
2

n1 + n2 - 2
 

 
 B) Para los estudios de casos y controles, otra opción es utilizar la desviación estándar 
del grupo control: 

d=
|Xestudio - Xcontrol|

scontrol
 

 
  O en caso de una misma serie comparada antes y después, la desviación estándar 
última: 

d=
�Xpost - Xpre�

spost
 

 
 Por ejemplo, supongamos que en dos grupos se han aplicado tratamientos diferentes. 
El resultado en el grupo de estudio A fue un valor medio de 8,3 (desviación estándar, 1,3) 
y en el grupo de control B de 6,7 (d. e., 1,1). Aplicando la fórmula se obtiene un tamaño 
del efecto d = 1,45. 
 

d=
8,3 - 6,7

1,1
= 1,45 
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CONVERSIÓN ENTRE CORRELACIÓN Y EFECTO 
 
 La conversión puede realizarse mediante las siguientes fórmulas, aunque los valores 
obtenidos son solo aproximados y para muestras de igual tamaño: 
 

d=
2r

√1 - r2
          r=

d

�d2 + 4
 

 
 Con los ejemplos anteriores, que obtuvimos r = 0,55 y d = 1,45, las conversiones serían 
aproximadas:  
 Partiendo del valor conocido r = 0,55 
 

d=
2 ⨯ 0,55

�1 - 0,552
= 1,31 

  
 Partiendo del valor conocido d = 1,45 
 

𝑟𝑟 =  
1,45

�1,452 +  4
= 0,58  

 
 
CÁLCULO DEL TAMAÑO POR CORRELACIÓN 
 
 Se utiliza la tabla de equivalencias de Friedman (Tabla 11.3, donde todos los valores 
mostrados son para α = 0,05), que combinan la potencia deseada, el tamaño de la muestra, 
y el tamaño del efecto -d- o el coeficiente de correlación -r-.  
 
 

Tabla 11.3. Equivalencias entre coeficiente (r) y tamaño del efecto (d) 

r .15 .20 .25 .30 .35 .40 .45 .50 .55 .60 .65 .70 
d .30 .41 .52 .63 .75 .87 1.01 1.15 1.32 1.50 1.71 1.96 

Potencia                                                 TAMAÑO DE LAS MUESTRAS (n) 
.30 93 53 34 24 18 14 11 9 8 7 6 5 
.40 132 74 47 33 24 19 15 12 10 8 7 6 
.50 170 95 60 42 30 23 18 14 12 9 8 7 
.60 257 143 90 62 45 34 24 20 16 13 11 9 
.70 300 167 105 72 52 39 29 23 18 15 12 10 
.80 343 191 120 82 59 44 33 26 20 16 13 11 
.90 459 255 160 109 78 58 44 34 27 21 17 13 

 
 
 Por ejemplo, supongamos un estudio en el que se compararon dos muestras de 50 
pacientes cada una, y se obtuvo un coeficiente de correlación r = 0,55. En la tabla 
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observamos que para ese tamaño de efecto hubieran bastado 27 pacientes por grupo para 
obtener una potencia del 90 %, con lo que la potencia del estudio realizado era elevada.  
 Al contrario, si pretendemos realizar un estudio con potencia de 80 % y se persigue un 
tamaño de efecto de al menos d = 0.63. La tabla muestra que, para esos valores, serían 
necesarios al menos 82 pacientes en cada grupo. Debe tenerse en cuenta que la tabla 
ofrece valores no exhaustivos, por lo que al aplicar los valores de nuestro estudio 
deberíamos realizar las correspondientes aproximaciones. Si en el ejemplo anterior el 
tamaño de efecto perseguido hubiera sido d = 0.60, el tamaño muestral requerido oscilaría 
entre 120 y 82, más próximo a este último, y podríamos considerar necesario una 
muestra, por ejemplo, de 90 pacientes. 
 
Ejemplo a posteriori 
 
 En una serie prospectiva de 42 casos, preoperatoriamente los pacientes presentaban 
una función clínica media de 71,7 puntos (desviación estándar, 10,5) y 
postoperatoriamente la media fue 88,6 (d. e., 9,1), siendo esa diferencia significativa (p = 
0,001). Deseamos saber si, con el tamaño muestral utilizado, el estudio tenía suficiente 
potencia para una seguridad del 95 % (error α = 0,05). 
 En primer lugar, se calcula la t de Student de la diferencia de medias. Con ese dato, 
procedemos a calcular el valor del coeficiente de correlación en nuestro estudio: 
 

t =
88,6 - 71,7

�9,12 + 10,52

42 - 1

= 7,78        r =�
7,782

7,782 + (42 + 42 - 2) = 0,42    

 
 En la tabla se observa que para r = 0,42 y n = 42, la potencia del estudio es próxima al 
80 %, que sería adecuada. 
 
Ejemplo a priori 
 
 Se ha diseñado un estudio para comparar la efectividad de dos tratamientos mediante 
una escala numérica de valoración funcional. Prefijamos un error α = 0,05 (seguridad 95 
%), se desea una potencia estadística de al menos 80 % y suponemos que el tamaño del 
efecto será de al menos r = 0,40 (mayor efectividad del nuevo tratamiento). Con ello, 
queremos saber el tamaño mínimo necesario de las muestras que analizar para esos 
criterios. 
 En la tabla, para r = 0,40 y potencia = 80 %, se precisarán al menos 44 pacientes en 
cada grupo. 
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CÁLCULO DEL TAMAÑO POR EL EFECTO 
 
 Se utiliza igualmente la tabla de equivalencias de Friedman.  
 
Ejemplo a priori 
 
 Deseamos conocer cuántos paciente se necesitarán para detectar un tamaño del efecto 
de r = 0,60, considerando un error α = 0,05, y deseando una potencia del 80 %. De acuerdo 
a la tabla, se necesitarían 16 pacientes por grupo. 
 
Ejemplo a posteriori 
 
 Tras realizar un estudio con tamaño muestral de 34 pacientes en cada grupo, se desea 
conocer la potencia de este para un error alfa = 0,05. Se realizan los cálculos oportunos,  
obteniendo que el tamaño de efecto en el estudio es r = 0,45. De acuerdo a la tabla, el 
estudio tiene una potencia muy próxima al 80 %, lo que es adecuado. 
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12. PRUEBAS ESTADÍSTICAS MÁS USUALES 
 
 
 
 
 
 Como se ha descrito a lo largo de anteriores capítulos, para la realización de un estudio 
con aceptable nivel de calidad son necesarios diversos pasos sucesivos, que culminan en 
el análisis estadístico de los resultados encontrados. La exposición de datos estadísticos 
es necesaria, pero constituye una herramienta más y no el objetivo del estudio. Así, no por 
aportar más, o más complejos, análisis será mejor el estudio. Además, las pruebas 
utilizadas en el estudio deben ser razonables de acuerdo al objetivo que se persigue.  
 La realización de pruebas estadísticas, para trabajos de investigación, es tediosa y 
compleja. Afortunadamente se dispone de muchos programas informáticos de ayuda:  
 EPIDAT. Entre los de dominio público, de libre descarga y utilización, destaca uno 
español, el, confeccionado por técnicos del Servicio Gallego de Salud (Sergas) para todos 
los países hispanoamericanos, por su sencillez, versatilidad y potencia (descargable en: 
http://www.sergas.es/Saude-publica/EPIDAT-4-1).  
 SPSS. Por su amplia utilización en la investigación biomédica internacional, destaca el 
programa SPSS (Statistical Package for the Social Sciences, Chicago, IL, USA). En este 
manual se ha utilizado la versión IBM-SPSS Statistics v.22 en español (IBM-SPSS, Armonk, 
NY, USA). Otras versiones posteriores (hasta la v.29) solo han cambiado la interfase para 
el usuario, o incluyen algunas opciones para cálculos complejo que son innecesarios para 
un estudio de investigación clínica. Todas las versiones tienen igual manejo y 
presentación de resultados, por lo que el investigador puede utilizar versiones anteriores 
o posteriores. 
  
 
SELECCIÓN PRÁCTICA DE PRUEBAS 
 
 Las llamadas pruebas de significación estadística permiten determinar si la relación 
entre dos variables está fundamentada matemáticamente, o por el contrario es debida al 
azar. Se dispone de muchas y variadas pruebas: 
 1. Si son variables cuantitativas o cualitativas. 
 2. Si las muestras son independientes o pareadas. 
 3. Si se utilizan valores brutos o porcentajes, tasas, medias, etc. 
 4. Si la variable se ajusta a la distribución normal de Gauss, en cuyo caso se emplean 
pruebas paramétricas. En general, se supone que las muestras muy grandes (> 200 casos) 
son normales. 
 5. Si la variable no se ajusta a la distribución normal de Gauss, en cuyo caso se emplean 
pruebas no paramétricas. 
 6. Dependiendo del tipo de asociación o relación que se persigue analizar. 
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 En la Tabla 12.1 se relacionan las pruebas estadísticas más usualmente utilizadas en 
los estudios biomédicos, con indicaciones para cada una de ellas del porqué, cuándo y 
cómo utilizarlas, así como dónde encontrarlas en el menú del programa SPSS.  
 
       Tabla 12.1. Resumen de las pruebas estadísticas más usuales 
 

MUESTRA VARIABLES TIPO PRUEBA  
(NP: no paramétrica) 

SPSS 

   Normalidad 
Kolmogorov-Smirnof 
Shapiro-Wilk (n < 50) 

Pruebas no paramétricas > 
K-S de 1 muestra 

UNA 
UNA 

CUALI Descriptivos Estadísticos descriptivos > 
Frecuencias 

CUANTI Descriptivos Estadísticos descriptivos > 
Explorar 

DOS CUANTI Correlación Pearson 
NP: Spearman, Kendall 

Correlaciones >  
Bivariadas 

DOS 

INDEPEND 

CUALI 
chi-cuadrado,  
Yates, exacta Fisher, 
NP: Mantel-Haenszel 

Estadísticos descriptivos > 
Tablas de contingencia 

CUANTI 

1. t-Student independ 
2. NP: Mann-Whitney,  
 Wilcoxon (suma rangos) 

1. Comparar medias > 
T muestras independientes 
2. Pruebas no paramétricas 
> 2 muestras independientes 

PAREADAS 

CUALI McNemar Pruebas no paramétricas > 
2 muestras relacionadas 

CUANTI 

1. t-Student pareado 
2. NP: Prueba de Signos,  
Wilcoxon (rango signo) 

1. Comparar medias > 
T muestras relacionadas 
2. Pruebas no paramétricas > 
2 muestras relacionadas 

> DOS 

INDEPEND 

CUALI chi cuadrado Estadísticos descriptivos > 
Tablas de contingencia 

CUANTI 
 

1. Anova-1 vía 
2. NP: Kruskal-Wallis 

1. Comparar medias > 
Anova 1 factor 
2. Pruebas no paramétricas > 
K muestras independientes 

Múltiple simultánea: 
Bonferroni, Scheffé 

Comparar medias > 
Anova 1 factor - Post hoc 

PAREADAS 
CUALI Cochran Estadísticos descriptivos > 

Tablas de contingencia 

CUANTI Friedman, Kendall Pruebas no paramétricas > 
K muestras relacionadas 

FACTORES RIESGO 
influencia sobre una 
variable dicotómica 

CUALI 
CUANTI 

1. Regresión logística  
2. Regresión de Cox (en 
     función del tiempo) 

1. Regresión >  
Logística binaria 
2. Regresión de Cox 

SUPERVIVENCIA 

1. Kaplan-Meier  
2. Cox 

1. Supervivencia  
> Kaplan-Meier  
> Cox 

Rango logarítmico  
(log-rank) 

Supervivencia >  
Kaplan-Meier - Comparar 
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13. MÉTODOS BÁSICOS EN SPSS 
 
 
 
 
 
 En este manual se ha utilizado la versión IBM-SPSS Statistics v. 22 en español (IBM-
SPSS, Armonk, NY, USA), cuyos menús de análisis y exposición de resultados no difieren 
respecto de versiones anteriores o posteriores. 
 Versiones más modernas han incluido algunas pruebas que, usualmente, no son 
utilizadas en estudios biomédicos salvo por profesionales de la estadística. 
 
 
CREACIÓN DE VARIABLES 
 
 El programa dispone en su barra inferior de dos pestañas: una para acceder a la base 
de datos propiamente dicha (vista datos) y la otra para acceder a la edición de las 
variables (vista variable).  
 
Nombre 
 
 El que queramos, aunque es mejor un identificador corto. Para evitar errores es mejor 
escribir con mayúsculas. No admite el signo de guion (-), pero sí el de guion bajo (_). 
 
Tipo 
 
 Para crear y definir una variable, el programa dispone de diversas opciones, aunque a 
efectos prácticos bastarán solo algunas de ellas: 
 1. Numérica: es una variable cuantitativa. Por defecto se crea para 8 dígitos y 2 
decimales, aunque lo mejor es acortarla para trabajar mejor; por ejemplo, a 3 dígitos y 
solo 1 decimal.  
 2. Cadena: el programa entiende por ello una variable cualitativa si es de cadena corta 
(menos de 8 caracteres) o bien una frase de texto que no utilizará como variable (cadena 
larga, si es de más longitud). 
 En las variables cualitativas, podemos definir sus categorías tanto por un nombre como 
por un número, pues algunas pocas pruebas estadísticas así lo exigen. Aunque hagamos 
esta asignación numérica, el programa la reconocerá como cualitativa. Por ejemplo, 1 = 
bueno, 2 = regular, 3= malo. En este caso, es conveniente editar las Etiquetas de la variable, 
asignando a cada número el texto explicativo para mejor interpretar los resultados. 
 3. Fecha: se dispone de distintos formatos, pero el sugerido es dd-mmm-aa (para poder 
ser intercambiado con archivos Excel).  
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Anchura y decimales 
 
 Número de caracteres máximos que admitiremos. Lo mejor es el mínimo posible para 
esa variable, contando con sus decimales. 
 
Etiquetas 
 
 Dado que los nombres de las variables suelen ser cortos o descriptivos, este es el lugar 
para poner el nombre completo que nos orientará en los resultados. Por ejemplo, la 
variable «FLEX_FIN», que sería flexión final al año. 
 
 Valores 
 
 En las variables categóricas se pueden definir los nombres completos de las categorías 
utilizadas. Pero también numerarlas, por ejemplo, sexo: 1 = masculino; 2 = femenino. 
 
 
TRANSFORMAR VARIABLES 
 
Calcular variable 
 
 A partir de los datos de una variable pueden modificarse sus datos o crear otra variable 
transformando los datos originales mediante fórmulas matemáticas, así como guardar los 
datos obtenidos en una variable nueva. 
 Para ello, se utiliza el menú: Transformar → Calcular Variable 
 
 Por ejemplo, disponiendo de dos variables numéricas, como Peso (en kg) y Talla (en 
cm), a partir de los datos de estas se quiere crear una nueva variable cuyo resultado sea 
el Índice de Masa Corporal (IMC = kg/m2).  
 Para ello, la variable destino se denomina IMC, y se aplica la expresión numérica: = Peso 
/ Talla ** 2.  
 
Recodificar variables 
 
 Teniendo una variable cualitativa (cadena) cuyos datos no son numéricos y queremos 
convertirlos en numéricos para facilitar los cálculos. Por ejemplo, convertir las categorías 
M (mujer) y V (varón) de la variable sexo en categorías 1 y 2. 
 Se utiliza el menú: Tansformar → Recodificar en las mismas variables 
  
 a) Variable: Sexo. 
 b) Valores antiguos y nuevos: antiguo = M, nuevo = 1; antiguo = V, nuevo = 2. 
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Recodificar en distintas variables 
 
 Similar al anterior, creando con los nuevos valores recodificados una nueva variable. 
 
Seleccionar subgrupos 
 
 Puede que se quieran realizar cálculos no con toda la serie, sino con solo un subgrupo 
de esta. Por ejemplo, la edad media de solo las mujeres.  
 Para ello, se utiliza el menú: Datos → Seleccionar caso 
 
 Se elige la opción «si se satisface la condición, si…», marcando los operadores 
necesarios para la condición requerida. Por ejemplo, si se aplica la condición sexo = F 
(femenino), los casos de sexo masculino aparecerán tachados, indicando que no serán 
utilizados para los cálculos. No debe olvidarse, cuando convenga, desactivar el subgrupo 
para volver a trabajar con todos los casos, bastando con elegir nuevamente la opción 
«todos los casos». 
 

 
ANÁLISIS DE LA NORMALIDAD 
 
 Existen diversas pruebas para contrastar la normalidad de la distribución de una 
variable, pero las más utilizadas son: 
 1. Prueba de Kolmogorov-Smirnof. Es la habitualmente utilizada para variables 
cuantitativas en todas las circunstancias, aunque estrictamente debería aplicarse para 
muestras grandes (n > 50). 
 2. Prueba de Shapiro-Wilk, para variables cuantitativas en muestras con un tamaño 
menor de 50. 
 3. La prueba de chi cuadrado para variables cualitativas. 
 
Cálculo con SPSS 
 
 Para el contraste de la distribución normal, se emplea la prueba de Kolmogorov-
Smirnof. 
 Se selecciona el menú: Analizar → Pruebas no paramétricas → (cuadro de diálogos 
antiguos) KS-1 muestra 
 
 Por ejemplo, contrastar la variable edad: 
 a) Contrastar variables: edad. 
 b) Distribución de contraste: normal. 
 
 Resultado de la prueba de Kolmogorov-Smirnof para una muestra (Fig. 13.1): la tabla 
del ejemplo informa de que el valor del estadístico Z de K-S era 1,280 y su significación p 
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= 0,076 (o sea, p > 0,05). Luego se “rechaza” la hipótesis nula de que la distribución no sea 
normal; por tanto, la edad en esta muestra se distribuye como normal. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ANÁLISIS DESCRIPTIVO DE UNA VARIABLE 
 
Variable cualitativa 
 
 Es conveniente que las variables cualitativas se hayan creado como de cadena corta 
(menos de 6 caracteres) o se transformen en numéricas.  
 Se utiliza el menú: Analizar → Estadísticos descriptivos → Frecuencias 
 
 a) Variable: la de estudio (pueden ser más de una simultáneamente). 
 b) Mostrar tablas de frecuencia: seleccionar. 
 c) Gráficas: barras, sectores (opcional). 
 
 Por ejemplo, analizar la distribución de sexos, en una variable definida como categórica 
(M = mujer; V = varón). Entre los resultados, en la Tabla 13.2 se muestra que la categoría 
M consiste de 167 casos, lo que representan el 70,5 % de la muestra. La gráfica de barras 
correspondiente aparecerá a continuación, si se hubiera seleccionado esa opción. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 En caso de analizar la distribución de esa variable categórica (sexo) en relación a las 
categorías de otra variable categórica (por ejemplo, respecto a las categorías de Charnley 
para el estado funcional), debe recurrirse a una tabla de contingencia. 
 Se utiliza el menú: Analizar → Estadísticos descriptivos → Tablas de contingencia  

Tabla 13.2. Frecuencia por sexos 

Tabla 13.1. Resultado Kolmogorov-Smirnov 
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 a) Filas = sexo 
 b) Columnas = tipo de paciente (tipo_pac) 
 c) Seleccionar resultado: estadísticos (por ejemplo, chi cuadrado), gráfica de columnas 
o ambos. 
 
 Con el ejemplo anterior, el resultado sería el mostrado en la Tabla 13.3.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Variable cuantitativa 
 
 La estadística descriptiva de una variable cuantitativa (por ejemplo, edad), podría 
realizarse de dos maneras: 
 Menú:  Analizar → Estadísticos descriptivos → Descriptivos 
 
 Con lo que se aporta una tabla con datos básicos (media, desviación típica, rango), pero 
no el IC 95 % de la media ni gráficas si las deseáramos. 
 Por ello, es mejor utilizar el menú: Analizar → Estadísticos descriptivos → Explorar 
  
 a) Dependiente: variable a estudiar (edad). 
 b) Visualización: seleccionar ambos (estadísticos y tablas). 
 c) Estadísticos: intervalo de confianza del 95 % (opción también de percentiles). 
 d) Gráficas: la más útil es el histograma. 
 
 Resultados ofrecidos por el programa: en primer lugar, una tabla con el resumen de los 
casos válidos utilizados para los cálculos. A continuación, otra tabla (13.4) que muestra, 
entre otros: media, IC 95 %, valores mínimo y máximo y desviación típica. Por último, las 
gráficas si se hubiera seleccionado esa opción. 
  
 
  
 
 
 
 
 

Tabla 13.3. Distribución por tipo de 
pacientes y sexo 

Tabla 13.4. Valores descriptivos 
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 En caso de se pretenda analizar la variable por subgrupos (por ejemplo, la edad en cada 
una de las categorías del sexo), además de lo anterior deben añadirse como opciones de 
cálculo: 
 a) Factores: la variable categórica que define los subgrupos (sexo). 
 Así, el programa aportaría los datos separadamente para cada sexo. 
 
 
CÁLCULO DE UNA MEDIDA DE RIESGO 
 
 Como se indicó en el capítulo sobre conceptos de epidemiología, puede calcularse la 
probabilidad de aparición de una enfermedad o evento ante la exposición a diversos 
factores de riesgo de producirla. Las medidas de riesgo son: 
 1. Riesgo relativo: llamado también razón de proporciones, suele emplearse en ensayos 
clínicos o estudios de cohortes. Es la razón entre el número de casos nuevos de un suceso 
en el grupo de riesgo de padecerlo y el número de casos nuevos en el grupo sin riesgo. Por 
ejemplo, incidencia de fractura de Colles en sujetos con osteoporosis y sujetos sin 
osteoporosis. Si obtuviéramos un RR = 2, indicaría que el riesgo de fractura es 2 veces 
mayor en el primer grupo. 
 2. Odds ratio: es la razón de probabilidad de padecer la enfermedad en los sujetos 
expuestos. Suele utilizarse en estudios retrospectivos o cuando no se conoce la tasa de 
incidencia en la población general. 
 3. Riesgo atribuible: es la diferencia de proporciones, determinando la influencia de un 
factor aislado sobre la aparición de un evento. Es la tasa de incidencia en el grupo de 
expuestos que puede ser asignada a la exposición. 
 
Cálculo con SPSS 
 
 Es posible calcular el riesgo mediante una tabla de contingencia, pero esta debe ser 2x2 
(ambas dicotómicas). Otra opción es mediante el análisis de regresión logística 
 Menú: Analizar → Estadísticos descriptivos → Tablas de contingencia 
 
 Por ejemplo, valorar el riesgo de ser obeso en relación al sexo.  
 a) Filas: la variable de exposición = sexo. 
 b) Columnas: la variable evento = obesidad. 
 c) Estadísticos: riesgo. 
 
 Resultados: 
 1. Primero, presentará la tabla de contingencia 2 x 2 (Tabla 13.5). 
  2. A continuación, la prueba de chi cuadrado (Tabla 13.6), donde p = 0,012, luego la 
dependencia entre sexo y obesidad es significativa. 
 3. Por último, la estimación del riesgo (Tabla 13.7). 
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 La razón de ventajas es equivalente al riesgo relativo (RR) o el odds ratio (OR), según 
el caso. En el ejemplo, es la probabilidad de las mujeres respecto a los varones (M/V) de 
presentar obesidad, siendo 0,479 (47,9 %). 
 Para la cohorte Obeso = No. Los datos se refieren a la probabilidad de la mujer 
(respecto al varón) de no ser obesa, RR = 0,641 (el IC 95 % no contiene el valor 1, luego 
es significativo para p < 0,05). 
 Para la cohorte Obeso = Sí. Los datos se refieren a la probabilidad de la mujer (respecto 
al varón) de ser obesa, RR = 1,339 (el IC 95 % no contiene el valor 1, luego es significativo 
para p < 0,05). 
 Así, en el ejemplo, la mujer presenta un riesgo de ser obesa doble que el varón (RR= 
1,339/0,641 = 2,08). 
 

Fig. 13.5. Distribución edad x sexo 

Tabla 13.6. Resultado chi cuadrado 

Tabla 13.7. Riesgo relativo 
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14. PRUEBAS DE ASOCIACIÓN ENTRE VARIABLES 
CUALITATIVAS 
 
 
 
 
 
 En ocasiones, algunos de los datos coleccionados en las muestras de estudio son de 
carácter cualitativo: nominales (por ejemplo, el género: hombre, mujer; presencia o 
ausencia de un factor: si, no) o categóricos (por ejemplo, un resultado tipificado como 
excelente, bueno, malo).  
 Las pruebas de asociación entre variables cualitativas se utilizan para comprobar: 
 1. Si existe o no una asociación estadísticamente significativa entre dos variables 
cualitativas de una muestra. Por ejemplo, estudiar en una muestra la asociación entre el 
diagnóstico (nominal: artritis reumatoide, artrosis, traumático) y el resultado (categórico: 
bueno, malo) tras aplicar un tratamiento. 
 2. Si la proporción de las categorías de una variable cualitativa es o no estadísticamente 
diferente al comparar dos muestras. Por ejemplo, la distribución por género (nominal: 
hombre, mujer) entre dos muestras (nominal: muestras A y B). 
 El método a emplear dependerá esencialmente de dos características: 
 a) La relación de las muestras analizadas: independientes (comparación de dos 
muestras) o dependientes (pareadas; por ejemplo, comparar en los mismos sujetos de 
una muestra sus datos pre y postquirúrgicos). 
 b) El tamaño de las muestras utilizadas 
 
 
PRUEBAS MÁS UTILIZADAS 
 
En muestras independientes 
 
 1. Prueba chi cuadrado (χ2) de Pearson. Es una prueba paramétrica (distribución 
normal de las variables). Analiza la distribución de las categorías en una tabla 2 ⨯ 2 (dos 
variables con dos categorías cada una; por ejemplo, una variable con categorías A y B, 
respecto a la variable género con categorías hombre y mujer) o en una tabla N ⨯ N (más 
de dos categorías en alguna de las variables; por ejemplo, variable obesidad con tres 
categorías de severa, moderada y leve, respecto a la variable resultado con dos categorías 
de bueno y malo). 
 Se utiliza cuando las muestras son grandes (n > 30 casos), y siempre que en todas las 
celdas de la tabla se esperen valores mayores de 1, o que al menos tres cuartas partes de 
las celdas tengan un valor esperado mayor de 5. 
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 2. Prueba F exacta de Fisher-Snédecor. Es una alternativa también paramétrica al chi 
cuadrado para tablas 2 ⨯ 2 (ambas variables dicotómicas), cuando la muestra es pequeña 
(n < 30 casos) o las frecuencias de las celdas son pequeñas (menor de 5). 
 3. Corrección de Yates. Es una corrección paramétrica al chi cuadrado en tablas 2 ⨯ 2 
(ambas variables dicotómicas) cuando la muestra no es excesivamente grande (n < 200 
casos) o cuando en alguna de las celdas hay una frecuencia pequeña (menor de 5).  
 4. Prueba de Mantel-Haenszel. Es una alternativa al chi cuadrado cuando se comparan 
dos variables cualitativas ordinales (las categorías tienen un orden; por ejemplo: bueno, 
regular, malo) o dicotómicas (solo tienen dos categorías). Así mismo, debe utilizarse 
cuando el valor en cada celda es mayor de 5. Si ese valor fuera menor es preferible utilizar 
la prueba F exacta de Fisher. 
 
En muestras pareadas 
 
 La más utilizada es la prueba paramétrica de McNemar. Es una variante de la prueba 
chi cuadrado para tablas 2 ⨯ 2 con variables relacionadas. Por ejemplo, comparar datos 
(bueno / malo) en relación a un tratamiento (antes / después de aplicarlo). 
 
 
ENTRE VARIABLES INDEPENDIENTES 
 
 Cuando la tabla es 2 ⨯ 2 (ambas variables son dicotómicas), el programa realiza 
automáticamente la prueba chi cuadrado, la corrección de continuidad de Yates y la 
prueba exacta de Fisher. 
 Cuando la tabla es N ⨯ N (una o ambas variables tienen más de dos categorías), el 
programa realiza la prueba chi cuadrado y, aunque no la nombre como tal, la corrección 
de Yates, así como la razón de verosimilitud (similar al chi cuadrado para muestras 
grandes).  
 Para todos los supuestos, en el programa SPSS se utiliza el siguiente menú:  
 Analizar → Estadísticos descriptivos → Tablas de contingencia 
 
Ejemplo 1. Tabla 2 x 2 en una muestra 
 
 En una muestra, se desea analizar la asociación entre la obesidad (sí/no) y la presencia 
de una complicación postoperatoria como es el aflojamiento de un componente protésico 
(sí/no). Por tanto, una tabla 2 ⨯ 2.  
 En el menú de la tabla de contingencia se utilizará: 
 a) Estadísticos: chi cuadrado 
 b) Filas: variable, obeso 
 c) Columnas: variable aflojamiento 
 
 Resultado: primero, el programa muestra el resumen de los casos utilizados, seguido 
de la tabla de contingencia 2 ⨯ 2 utilizada (Tabla 14.1). A continuación, aporta una tabla 
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(14.2) con el resultado de las pruebas: valor de su estadístico, grados de libertad (gl), y 
significación exacta (valor p) bilateral y unilateral (contrastes más o menos estrictos). 
 En este ejemplo, aporta que la prueba de Fisher es la más idónea, donde el valor de p 
bilateral es 0,050, lo cual está en el límite de ser significativo. Pero para el contraste 
unilateral aporta un valor p = 0,040, el cual es menor de 0,05 y así podríamos concluir que 
existe una asociación (o dependencia) estadísticamente significativa entre la obesidad y 
la aparición de aflojamiento.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ejemplo 2. Tabla N x N en una muestra 
 
 En los datos de una muestra, se desea estudiar la posible asociación entre el diagnóstico 
(artritis reumatoide, artrosis, traumático) y el resultado obtenido tras un tratamiento 
(excelente, bueno, regular, malo). En el menú de la tabla de contingencia de SPSS se 
utilizará: 
 a) Estadísticos: chi cuadrado 
 b) Filas: variable diagnóstico 
 c) Columnas: variable resultado 
 
 Resultado: igual que en el ejemplo anterior, el programa aporta la tabla de contingencia 
(Tabla 14.3) seguido de la tabla con el resultado de las pruebas (Tabla 14.4), que en este 
ejemplo solo se ha utilizado la prueba de chi cuadrado con un valor de p = 0,598, que por 
ser mayor de 0,05 indica que no hay una relación estadísticamente significativa entre 
ambas variables. 

Tabla 14.1. Distribución de los casos 

Tabla 14.2. Resultados de las pruebas 
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Ejemplo 3. Comparación entre dos muestras 
 
 Se está realizando un estudio para comparar el resultado entre dos grupos, en cada uno 
de los cuales se realizó un tratamiento diferente (Conv y Trans).  Se desea analizar si entre 
los grupos hay diferencia respecto al género. En el menú de la tabla de contingencia de 
SPSS se utilizará: 
 a) Estadísticos: chi cuadrado. 
 b) Filas: variable género. 
 c) Columnas: variable grupo de tratamiento. 
 
 Resultado: el programa aporta la tabla de contingencia (Tabla 14.5) seguido de la tabla 
con el resultado de las pruebas (Tabla 14.6). Al igual que en el ejemplo 1, en esta última 
tabla se considera más idónea la prueba de Fisher, donde el valor de p bilateral es 0,170 
(mayor de 0,05). Podemos concluir que no hay diferencia estadísticamente significativa 
entre ambos grupos respecto a la distribución por género. 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 14.3. Distribución de los casos 

Tabla 14.4. Resultados de las pruebas 

Tabla 14.5. Distribución de los casos 
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ENTRE VARIABLES PAREADAS 
 
 El programa SPSS utiliza la prueba de McNemar que, en la práctica, solo admite tablas 
simétricas (igual número de categorías en filas y columnas), así como que las categorías 
de ambas variables sean de igual nombre. SPSS dispone de otra prueba de McNemar para 
dos muestras relacionadas en el menú de pruebas no paramétricas, pero se utiliza para 
comparar variables cuantitativas (junto a las pruebas de los signos y de Wilcoxon). 
 En el programa SPSS se utiliza el siguiente menú:  
 Analizar → Estadísticos descriptivos → Tablas de contingencia: Estadísticos 
 
Ejemplo 
 
 El programa exige que sea una tabla 2 ⨯ 2 simétrica (variables dicotómicas con el 
mismo número de categorías en las dos variables). Por ejemplo, comparar la valoración 
funcional (categorías: bueno y negativo) en relación a la variable tiempo (categorías: 
antes y después de un tratamiento). 
 a) Estadísticos: McNemar. 
 b) Filas: variable pre-terapéutica. 
 c) Columnas: variable post-terapéutica. 
 
 Resultado: aporta la tabla de distribución de casos por categorías (Tabla 14.7) y la de 
resultados de las pruebas estadísticas (Tabla 14.8), donde el valor p = 0,000 (que se 
interpreta como p = 0,001, o bien como p < 0,001). Por tanto, se puede concluir que hay 
una diferencia estadísticamente significativa entre la valoración pre y post-terapéutica, 
donde la tasa de pacientes con valoración N (negativa) aumentó significativamente desde 
el período pre-terapéutico (140/237 = 59,1 %) al post-terapéutico (179/237 = 75,5 %).  
 
 
 

Tabla 14.6. Resultados de las pruebas 
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Tabla 14.7. Distribución de los casos Tabla 14.8. Resultados de las pruebas 
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15. PRUEBAS DE COMPARACIÓN ENTRE VARIABLES 
CUANTITATIVAS 
 
 
 
 
 
 Cuando las variables de un estudio son cuantitativas, usualmente se representan por el 
valor de sus medias aritméticas. Las pruebas siguientes se utilizan para comparar si las 
medias de una misma variable cuantitativa obtenida en diferentes muestras son 
estadísticamente diferentes, o por el contrario no hay una diferencia significativa. Por 
ejemplo, analizar si hay diferencias significativas de las medias de la edad entre la muestra 
con tratamiento A y la muestra con tratamiento B. 
 
 
PRUEBAS MÁS UTILIZADAS 
 
 La elección de la prueba a utilizar depende de si las muestras son independientes o 
pareadas, así como de si la variable tiene una distribución normal (pruebas paramétricas) 
o no (pruebas no paramétricas). La normalidad debe ser contrastada previamente, con la 
prueba de Kolmogorov-Smirnof (para muestras con tamaños mayores de 50) o la de 
Shapiro-Wilk (para tamaños menores de 50), como se ha descrito en otro capítulo 
anterior. 
 
Para comparar dos muestras independientes 
 
 Por ejemplo, comparar el rango de movilidad de la rodilla entre dos grupos que 
recibieron un tratamiento diferente. 
 Entre las pruebas paramétricas destacamos: 
 1. Prueba t de Student independiente. Es la prueba paramétrica más utilizada en la 
práctica. Identifica la diferencia entre las medias de dos muestras, cuando las variables 
son cuantitativas continuas y las varianzas de las medias son homogéneas. 
 2. Prueba F de Fisher. Prueba paramétrica, similar a la t de Student para dos muestras 
independientes, pero cuando las varianzas no son homogéneas.  
 3. Prueba de Levene. Esta prueba permite comprobar la homogeneidad de varianzas 
de las medias, utilizando la F de Fisher. 
 Entre las pruebas no paramétricas destacamos: 
 4. Prueba U de Mann-Whitney. Alternativa no paramétrica a la t de Student, para 
comparar medias en muestras independientes. También se utiliza para comparar 
variables cualitativas ordinales en que las categorías se aportan numéricamente, como 
por ejemplo: 1-excelente, 2-bueno, 3-regular, 4-malo.  
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 5. Prueba de la suma de los rangos de Wilcoxon. Es otra alternativa no paramétrica a la 
t de Student para contrastar diferencias de medias en dos muestras independientes.  
 
Para comparar más de dos muestras independientes 
 
 Estas pruebas se utilizan en el caso de querer comparar las medias de una misma 
variable en más de dos muestras. Por ejemplo, la media del rango de movilidad de rodilla 
entre tres tipos diferentes de artroplastias de rodilla. Las más utilizadas son: 
 1. Análisis de varianzas (Anova). Se distinguen dos modelos de análisis, Anova-1(de un 
factor o una vía) y Anova-2 (de dos factores o dos vías), aunque generalmente se utiliza el 
primero. Mediante el Anova-1 vía se comparan las diferentes medias que resultan en una 
variable cualitativa con más de dos categorías; por ejemplo, comparar las medias del 
rango de movilidad de rodilla entre tres modelos de artroplastias de rodilla. Mediante el 
Anova-2 se comparan las diferentes medias que resultan al asociar simultáneamente más 
de una variable cualitativa; en el ejemplo anterior si analizamos la movilidad respecto a 
los tres modelos de artroplastias juntamente con el peso del enfermo (cualitativa: bajo 
peso/normal/obeso). Así, habrá una variable dependiente cuantitativa (cuya media es la 
que se pretende comparar) y una o más variables categóricas que definen las muestras 
que se desean comparar. 
 Debe tenerse en cuenta que la prueba de Anova solo indica si las medias son 
significativamente diferentes entre los grupos, pero no en qué dirección (directa o 
inversa, mejor o peor) ni cuál de los grupos es el diferente. Para esto último, 
subsecuentemente deben aplicarse otras pruebas de comparación múltiple de medias, 
como a continuación se detalla. 
 2. Prueba de Kruskal-Wallis. Es la alternativa no paramétrica a la prueba de Anova-1. 
 
Para comparar múltiples medias en muestras independientes 
 
 Para la comparación simultánea en más de dos muestras, estas pruebas comparan las 
medias en las sucesivas parejas de muestras a fin de identificar en qué parejas existe una 
diferencia significativa, si es que la hay en alguna de ellas. 
 No deben emplearse si tenemos el objetivo concreto de comparar solo dos variables 
con los datos de nuestra prueba, en cuyo caso deberíamos emplear la prueba t de Student. 
 Así, las pruebas de comparación múltiple se utilizan solo tras haber realizado un Anova 
y únicamente si esta última prueba identificase que había diferencias significativas entre 
las medias de las diversas muestras. Si del Anova resultase que no había diferencias 
significativas sería superfluo aplicar una prueba de comparación múltiple. 
 Entre las utilizadas más habitualmente se encuentran las pruebas de Bonferroni, 
Tukey, Scheffé, Newman-Keuls (SNK), Duncan y Kramer cuando las varianzas son 
homogéneas; y la prueba C de Dunnett si las varianzas no son homogéneas.  
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Para comparar dos muestras pareadas 
 
 Por ejemplo, comparar el rango de movilidad de la rodilla en los mismos sujetos, antes 
y después de un tratamiento. 
 Entre las pruebas paramétricas se encuentran: 
 1. Prueba t de Student pareada. Es la prueba paramétrica más utilizada.  
 2. Otras pruebas menos utilizadas son la corrección de Welch para la t de Sudent 
cuando las varianzas son homogéneas; o las pruebas de Lord y de Walsh, similares a t de 
Student pero menos potentes.  
 Entre las pruebas no paramétricas se encuentran: 
 3. Prueba del rango con signo de Wilcoxon. Es la más utilizada como alternativa a la t 
de Student pareada. Aunque también puede utilizarse con muestras independientes. 
 4. Prueba de los signos. Prueba similar a la anterior pero menos segura. 
 
Para comparar más de dos muestras pareadas 
 
 Cuando se pretende comparar las medias de una variable medida en más de una 
ocasión para cada o el mismo sujeto. Por ejemplo, medir la fuerza de presión de la mano 
en tres circunstancias: en la misma mano antes y después de una intervención y en la 
mano contralateral. 
 1. Entre las pruebas paramétricas se encuentra el análisis de covarianzas (Ancova). 
Prueba muy similar a la de Anova descrita para muestras independientes, pero en este 
caso para muestras pareadas. 
 2. Como alternativas no paramétricas en muestras pareadas se utilizan las pruebas de 
Friedman y de Kendall, y en caso de que las variables fueran dicotómicas la prueba de 
Cochran. 
 
 
COMPARACIÓN DE DOS MEDIAS INDEPENDIENTES 
 
 El programa SPSS utiliza diversas pruebas, pero, como se ha dicho, la más utilizada es 
la t de Student independiente. 
 Como se ha indicado previamente, esta prueba de comparación de medias es 
pertinente cuando se analizan dos muestras y la variable tiene una distribución normal. 
Sin embargo, en la práctica se utiliza sea como sea la variable pues el resultado respecto 
de otras pruebas no paramétricas suele ser escasamente diferente.  
 En el programa SPSS se utiliza el siguiente menú: 
 Analizar → Comparar medias → Prueba T para muestras independientes 
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Ejemplo 1 de la prueba t de Student independiente 
 
 Comparar las medias de los resultados funcionales postoperatorios (en escala 
numérica, como la de Harris) entre dos grupos de pacientes tratados con modelos 
diferentes de prótesis total de cadera (A y B).  
 a) Prueba paramétrica: utiliza la prueba t de Student independiente.  
 b) Variable para contrastar: variable función postoperatoria (función2). 
 c) Variable de agrupación: variable modelo de prótesis. 
 d) Definir grupos (se refiere a especificar las categorías de la variable modelo de 
prótesis que se desea comparar): grupo 1 = A, grupo 2 = B. 
 
 Resultado: el programa aporta primero una tabla con el resumen de la variable 
función2 para cada grupo de tratamiento (número casos, media, desviación típica). A 
continuación, el resultado de la prueba t de Student en muestras independientes (Tabla 
15.1). En dicha tabla de resultado, las dos primeras columnas se refieren a la prueba de 
Levene (F) para determinar si las varianzas de los dos grupos son o no homogéneas, 
encontrando una significación de p = 0,000. Al ser este valor menor de 0,05, asumimos 
que hay una diferencia significativa entre las varianzas y por tanto no son homogéneas. 
En este caso debemos considerar solo los datos de la segunda fila (no se han asumido 
varianzas iguales), donde la significación bilateral en la prueba t-Student es de p = 0,000. 
Al ser este valor menor de 0,05, concluimos que el resultado funcional es 
significativamente diferente entre los dos modelos de prótesis. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ejemplo 2 de la prueba t de Student independiente 
 
 Comparar la edad media entre los dos grupos de tratamiento, obteniendo la tabla 15.2.  
La prueba de Levene indica que no hay diferencias significativas entre las varianzas, pues 
p = 0,957 lo cual es menor de 0,05. Por tanto, nos limitaremos a los datos de la primera 
fila (se han asumido varianzas iguales), donde con la prueba t de Student se obtiene un 
valor de p = 0,120. Al ser este valor mayor de 0,05, concluiremos que las medias de edad 
no son significativamente diferentes entre los dos grupos. 
 
 

Tabla 15.1. Prueba t de Student independiente 
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Ejemplo de la prueba Mann-Whitney independiente 
 
 Si la variable analizada no presenta una distribución normal, la opción sería utilizar 
una prueba no paramétrica, como la U de Mann-Whitney o la W de la suma de los rangos 
de Wilcoxon. El programa ofrece simultáneamente los resultados de ambas, para elección 
por el usuario.  
 En el ejemplo anterior, supongamos que la edad no se distribuye de forma normal  
 En el programa SPSS se utiliza el siguiente menú: 
 Analizar → Pruebas no paramétricas → 2 muestras independientes 
 
 a) Variable para contrastar: edad. 
 b) Variable de agrupación: aquella con el modelo de prótesis. 
 c) Definir grupos (se refiere a especificar las categorías de la variable modelo de 
prótesis que se desea comparar). En esta prueba, las categorías de los grupos deben ser 
numéricos: grupo 1 = 1 (correspondiente al modelo A) y grupo 2 = 2 (correspondiente al 
modelo B). 
 d) Seleccionamos la prueba que se desea utilizar, en este caso la U de Mann-Whitney 
por ser la más usual, aunque el programa automáticamente aporta también la prueba de 
suma de rangos (W) de Wilcoxon. 
 
 Resultado: el programa aporta la tabla 15.3 de resultados, donde se observa que la 
comparación de la edad media entre ambos grupos tiene una significación de p = 0,143 
(tanto para la prueba U como la W), por lo que al ser mayor de 0,05 concluimos que la 
diferencia no es significativa. 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 15.2. Prueba t de Student independiente 

Tabla 15.3. Pruebas no paramétricas 
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COMPARACIÓN DE DOS MEDIAS PAREADAS 
 
 Comparar las medias de una variable obtenida de manera pareada, generalmente 
porque las mediciones proceden de un mismo sujeto en tiempo o lugar diferente. Por 
ejemplo, rango de movilidad en un mismo paciente antes y después de un tratamiento. 
 Como se ha descrito anteriormente, las pruebas más utilizadas son la t de Student 
pareada ente las paramétricas, y la prueba del rango con signo de Wilcoxon entre las no 
paramétricas. 
 
Ejemplo de prueba t de Student pareada 
 
 Comparar las medias de los grados de flexión de rodilla en un mismo sujeto antes (Flex-
a) y después (Flex-d) de una intervención quirúrgica. 
 En el programa SPSS se utiliza el siguiente menú:  
 Analizar → Comparar medias → Prueba T para muestras relacionadas 
 
 a) Variables relacionadas: Flex1 (preoperatoria) y Flex2 (postoperatoria) 
 
 Resultado: el programa aporta primero una descripción de cada variable (media, 
desviación estándar, y el error estándar). A continuación, la correlación y significación de 
esta última. Por último, aporta la tabla de comparación tras aplicar la prueba t de Student 
pareada (Tabla 15.9). En dicha tabla, las primeras columnas (bajo el título de diferencias 
relacionadas) representan el estudio de las diferencias de las medias. Las tres últimas 
columnas son el resultado de la prueba t de Student pareada, donde se observa una 
significación con valor de p = 0,000, por lo que al ser menor de 0,05 concluimos que la 
diferencia de medias antes y después de la operación es estadísticamente significativa.  
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 Ejemplo de prueba de Wilcoxon 
 
 En caso de distribución no normal de las variables emplearíamos alguna prueba no 
paramétrica, como la del rango con signo de Wilcoxon (Z) o la prueba de los signos. 
 Con el ejemplo anterior, en el programa SPSS se utiliza el siguiente menú: 
 Analizar → Pruebas no paramétricas → 2 muestras relacionadas 
 

Tabla 15.9. Prueba t de Student pareada 
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 En caso de seleccionar la prueba de los rangos con signo de Wilcoxon, el programa 
primero aportará una tabla con los rangos (Tabla 15.10) y luego el estadístico de contraste 
(Tabla 15.11). En este último se observa un valor de p = 0,000, que al ser menor de 0,05 
nos indica que la diferencia de las medias es estadísticamente significativa. 
 Para otras pruebas no paramétricas el método es similar. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
COMPARACIÓN DE MÁS DE DOS MEDIAS INDEPENDIENTES 
 
 En ocasiones se necesita analizar las diferencias de las medias entre más de dos 
variables. Por ejemplo, la media del rango de movilidad de rodilla entre tres tipos 
diferentes de prótesis de rodilla. 
 Como se ha descrito anteriormente en el apartado de las pruebas más usuales, para 
comparar más de dos medias simultáneamente generalmente se utilizan la paramétrica 
de análisis de varianzas (Anova) y la no paramétrica de Kruskal-Wallis. 
 En caso de utilizar la prueba Anova, debe recordarse que la misma solo indica si las 
medias son significativamente diferentes entre los grupos, pero no en qué dirección 
(directa o inversa, mejor o peor) ni cuál de los grupos es el diferente. Para analizar esto 
último debemos asociar un análisis múltiple de medias, como a continuación se indica. 
 
Ejemplo 1 de la prueba Anova-1 
 
 En un estudio se analizan 3 muestras de pacientes, cada uno operado con una prótesis 
total de rodilla diferente (A, B, C). Para medir el resultado funcional de la rodilla se ha 
empleado la escala numérica KSS (Knee Society). El objetivo es analizar si la puntuación 
funcional media difiere según el modelo de prótesis utilizado.  
 En el programa SPSS se utiliza el siguiente menú: 
 Analizar → Comparar medias → Anova de un factor 
 
 a) Dependiente: variable cuantitativa cuya media queremos comparar (escala KSS 
postoperatoria, que hemos denominado estado2). 
 b) Factor: variable cualitativa que define los grupos a comparar (aunque las categorías 
deben estar definidas numéricamente), que será el modelo de prótesis. 
 c) Opciones: se marcan los estadísticos «descriptivos» y «prueba de homogeneidad de 
las varianzas» (para lo que el programa utiliza la prueba de Levene). 

Tabla 15.10. Prueba de Wilcoxon Tabla 15.11. Resultado Wilcoxon 
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 d) Post hoc («después de»): para en el caso de que hubiera alguna diferencia 
significativa entre las categorías, realizar a continuación comparaciones entre todos los 
pares de categorías posibles, al objeto de identificar cuál de las prótesis es la diferente. 
Generalmente se asumen varianzas iguales (nos lo determina la prueba de Levene), 
siendo lo más habitual utilizar la prueba de Bonferroni (o la más estricta de Scheffé). Con 
varianzas no homogéneas puede utilizarse la prueba C de Dunnett. Por defecto, el nivel de 
significación en todas las prótesis es p < 0,05. 
 
 Resultado: el programa aporta primero una tabla con los descriptivos (media, 
desviación estándar y rango) de la puntuación KSS para cada uno de los modelos de 
prótesis. A continuación, el resultado de la prueba de Levene (Tabla 15.4) para analizar si 
las varianzas son o no homogéneas entre los grupos, que en este ejemplo son 
significativamente diferentes (p = 0,012). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 A continuación, aporta el resultado de la prueba Anova-1 (Tabla 15.5), donde se 
observa que la diferencia de medias entre los tres grupos de estudio (inter-grupos) tiene 
una significación p = 0,811, que al ser mayor de 0,05 se infiere que no hay diferencias 
significativas de las medias del resultado funcional entre los tres grupos. Al no detectarse 
diferencia significativa entre las medias, es innecesario prestar atención a los resultados 
de las pruebas post hoc seleccionadas. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ejemplo 2 de la prueba Anova-1 
 
 Ahora, supongamos que en el ejemplo anterior la prueba Anova-1 hubiera indicado que 
había alguna diferencia significativa entre las medias de los tres grupos, con valor p = 
0,021 (Tabla 15.6). Sabríamos que habría una diferencia, pero no dónde estaba la misma: 
¿cuál o cuáles tipos de prótesis tenían una media significativamente diferente? 

Tabla 15.4. Prueba de Levene 

Tabla 15.5 Resultado prueba Anova 
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 En ese caso, tendríamos que valorar los resultados de las pruebas post hoc 
seleccionadas (Bonferroni, si las varianzas eran homogéneas; Dunnett, si no lo eran). En 
este ejemplo eran homogéneas, por lo que prestamos atención a la prueba de Bonferroni 
(Tabla 15.7).  En dicha tabla se observa que hay una diferencia significativa al comparar 
la pareja de prótesis A y B (p = 0,004) y al comparar la pareja A y C (p = 0,002), pero no 
entre la pareja B y C (p = 0,210). Por tanto, el resultado con la prótesis A es 
significativamente mejor que con la B o la C, mientras que no hay diferencia significativa 
entre estas dos últimas. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ejemplo de la prueba de Krukal-Wallis 
 
 La prueba H de Kruskal-Wallis es la alternativa no paramétrica al análisis Anova-1 para 
comparar medias en más de dos muestras independientes. 
 Para este método, el programa SPSS no dispone de la posibilidad de realizar un análisis 
post hoc. Si se hubiera obtenido un valor p menor de 0,05, indicando que el resultado 
funcional era diferente de los demás en al menos uno de los modelos de prótesis, no 
sabríamos cuál era el diferente, por lo que necesitaríamos estudiarlos por parejas o 
utilizar la comparación múltiple de medias .En el programa SPSS se utiliza el siguiente 
menú: 
 Analizar→Pruebas no paramétricas→K muestras independientes 
 
 Siguiendo con el mismo ejemplo que para el análisis Anova-1: 

Tabla 15.6. Otro resultado prueba Anova 

Tabla 15.7. Pruebas post hoc 
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 a) Contrastar variable: estado2 (puntuación rodilla según la escala KSS). 
 b) Variable de agrupación: modelo de prótesis (A, B, C). 
 c) Definir rango: mínimo = 1, máximo = 3 (al tener la variable modelo de prótesis 3 
categorías). 
 d) Tipo de prueba: H de Kruskal-Wallis 
 
 Resultado: el programa aporta la tabla de resultado (Tabla 15.8), con el estadístico chi 
cuadrado corregido y su significación p = 0,183, que al ser mayor de 0,05 indica que no 
hay diferencias significativas de resultados entre las tres prótesis. 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
COMPARACIÓN DE MÁS DE DOS MEDIAS PAREADAS 
 
 En ocasiones, es preciso comparar los resultados de una variable cuando esta se mide 
en más de dos ocasiones. Por ejemplo, comparar el rango de movilidad de rodilla de los 
pacientes en tres fases distintas: preoperatoriamente, en el postoperatorio inmediato y al 
cabo de un año postoperatorio. 
 Como se describió en el apartado de pruebas más usuales para comparación de medias, 
usualmente se utilizan el análisis de covarianzas (Ancova) como prueba paramétrica, y las 
Friedman o de Kendall como no paramétricas. En el programa SPSS, la prueba Ancova es 
tediosa de realizar, por lo que la mayoría de usuarios utilizan alternativamente las 
pruebas no paramétricas. 
 
Ejemplo de pruebas no paramétricas 
 
 Comparar la dificultad (medida en una escala numérica de 0 a 5) que refieren varios 
cirujanos respecto a tres técnicas diferentes (A, B, C) utilizadas para un mismo proceso. 
 En el programa SPSS se utiliza el siguiente menú: 
 Analizar → Pruebas no paramétricas → K muestras relacionadas 
 
 a) Variables de contraste: las tres variables con los valores de dificultad de cada técnica. 
 b) Tipo de pruebas: Friedman o la W de Kendall (no la de Cochran, pues esa es para 
comparar variables dicotómicas). 
 

Tabla 15.8. Kruskal-Wallis 
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 Resultados: el programa proporciona primero una tabla con los rangos medios de 
puntuación para cada técnica (Tabla 15.12), donde se observa que la técnica C obtiene la 
mayor puntuación (casi el doble de dificultad que las demás). A continuación, proporciona 
el estadístico de contraste (Tabla 15.13) donde la significación tiene un valor de p = 0,021, 
que al ser menor de 0,05 indica que la diferencia de las medias es significativa, siendo la 
técnica C más compleja que la A y la B. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Tabla 15.12. Prueba Friedman Tabla 15.13. Resultado Friedman 
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16. CORRELACIÓN ENTRE VARIABLES 
CUANTITATIVAS 
 
 
 
 
 
 La correlación es una prueba para determinar el grado de relación entre variables 
cuantitativas de una misma muestra. Por ejemplo, relación entre peso y talla en un grupo 
de personas; o entre la evaluación funcional (en escala numérica) tras un tratamiento y la 
edad de los pacientes para analizar si esta última influye sobre la primera.  
 La correlación bivariada calcula una matriz de correlación entre dos variables 
cuantitativas, y cuantifica la intensidad de la relación mediante el llamado coeficiente de 
correlación. Se representa gráficamente mediante un diagrama de dispersión, el cual 
puede materializarse mediante la fórmula de una línea de regresión. 
 La correlación múltiple estima la asociación simultánea entre más de dos variables 
cuantitativas de una misma muestra. 
 
 
PRUEBAS MÁS USUALES 
 
 1. Correlación de Pearson. Es la prueba bivariada paramétrica más utilizada. Es una 
prueba de correlación lineal simple. El valor del coeficiente de correlación (r) está 
comprendido entre 0 (igual que el azar) y ±1 (máxima relación). La correlación puede ser 
positiva o negativa, según que la dirección de los valores relacionados sea directa (mayor 
magnitud de una variable se corresponde con mayor magnitud de la otra variable) o 
inversa (mayor de una se corresponde con menor de la otra). Por consenso, el valor del 
coeficiente (r) se interpreta conforme a lo expuesto en la tabla 16.1.  
 
 
 

 
 La correlación óptima es difícil de obtener en la práctica. Para que sea considerada la 
existencia de una correlación, el valor del coeficiente debe ser de al menos 0,8 (buena) o 
cuanto menos de 0,5 (moderada correlación). Valores menores indicarían pobre 
correlación y no deben considerarse. Además de esta intensidad, para ser considerada 

Tabla 16.1. Coeficiente de 
correlación de Pearson 
 

Valor (r) Interpretación 
r = 1 Correlación ótima 
r ≥ 0,8 Correlación buena 
0,5 > r > 0,8 Correlación moderada 
r < 0,5 Correlación escasa 
r = 0 Correlación nula 
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debe ser significativo estadísticamente con un valor de p menor de 0,05. Si el valor de p 
fuera mayor de 0,05 significaría que no había una correlación lineal significativa, pero no 
se excluiría que fuera significativa para otro tipo de correlación. 
 2. Como alternativas no paramétricas suelen utilizarse la correlación de rangos de 
Spearman o el coeficiente de Kendall. 
 
 
CORRELACIÓN SIMPLE ENTRE DOS VARIABLES DE UNA MUESTRA 
 
 Lo más usual es que se estudie una correlación «lineal simple». En el programa SPSS se 
utiliza el siguiente menú: 
 
 Analizar → Correlaciones → Bivariadas 
 
Ejemplo de correlación lineal 
 
 Analizar la correlación entre el tiempo de demora quirúrgico (variable cuantitativa 
continua) y el resultado clínico tras la operación (evaluado mediante una escala 
numérica). 
 a) Variables: se seleccionan las dos variables 
 b) Coeficientes de correlación: se selecciona uno de ellos, bien el de Pearson 
(paramétrico y más usual) o los no paramétricos de Spearman y Kendall (este último es 
poco utilizado). 
 c) Prueba de significación: unilateral o bilateral (normalmente unilateral; la bilateral 
comporta mayor potencia, pero es más estricta). 
 
 Resultado: el programa aporta primero la matriz de correlaciones en forma de tabla 
(Tabla 16.1), que nuestro ejemplo es 2 ⨯ 2, por eso las celdas en la bisectriz son iguales 
(donde coincide la misma variable en filas y columnas, y la correlación en dichas celdas es 
1), las cuales deben ignorarse. Comparando las variables Demora y Resultado, se observa 
un coeficiente r = -0,597, con significación p = 0,033. Esto indica que hay una correlación 
moderada entre ambas variables, pues el valor del coeficiente se encuentra entre 0,5 y 
0,8, y que esa correlación es significativa al ser el valor de p menor de 0,05. Además, el ser 
negativa indica que la correlación es inversa, por lo que mayor tiempo de demora 
quirúrgica se corresponde con un menor resultado.  
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 16.1. Matriz de correlación 
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Diagrama de dispersión 
 
 La correlación entre dos variables cuantitativas puede representarse gráficamente 
mediante la distribución de una nube de puntos, cada uno de los cuales representa la 
relación entre las dos variables de cada sujeto. Con este diagrama podemos tener una 
visión general de la existencia o no de correlación entre las variables. En el programa SPSS 
se utiliza el menú: 
 Gráficos → Dispersión → Dispersión simple 
 
 Definir: se seleccionan las dos variables de estudio, una en el eje (x) y la otra en el eje 
(y) del diagrama. No importa el orden, pues el resultado es simétrico. En este ejemplo de 
correlación entre el peso y la talla de los sujetos de una muestra (Fig. 16.1) se aprecia que 
puede existir una correlación entre ambas variables 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Gráfica de la línea de regresión 
 
 Como se ha observado, la gráfica de dispersión solo muestra la nube de puntos, pero 
no la correspondiente línea de regresión que más se ajusta a dicha nube. Para obtenerla 
debe editarse el gráfico (doble clic sobre este). Se selecciona el icono de «añadir línea de 
ajuste total» (pues queremos de toda la muestra, al no haber definido subgrupos). Se 
abrirá una ventana de opciones, seleccionando método de ajuste lineal y media con 
intervalo de confianza al 95 % (Fig. 16.2). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 16.1. Diagrama peso-talla 

Fig. 16.2. Línea de regresión con 
límites de confianza 
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Tipos de ecuación de la línea de regresión 
 
 Una vez establecido que existe correlación entre dos variables cuantitativas continuas, 
esa correlación puede definirse mediante la ecuación de una línea llamada de regresión. 
Respecto a los tipos de líneas de regresión, pueden distinguirse: 
 1. Lineal simple: si la línea es una recta, cuya fórmula matemática es y = a + (b ⨯ x), y 
solo dispone de una variable predictora. Por ejemplo, resistencia a la compresión de un 
hueso (y) en relación a la magnitud de la fuerza que se le aplique (x). Para trazar la recta 
debe calcularse el valor de la constante (a) y del coeficiente (b).  
 2. Lineal múltiple: si la línea es recta, pero con varias variables predictoras, 
permitiendo que el valor de la respuesta (y) dependa de varias variables predictoras (x). 
Por ejemplo, si la resistencia a la compresión (y) no solo depende de la fuerza aplicada 
(x1) sino también de la densidad del hueso (x2) y de la edad (x3). 
 3. Polinómica: cuando la relación se representa por una línea curva. La curva, a su vez, 
puede ser lineal, exponencial, logarítmica, potencial, hiperbólica, recíproca y racional.  
 4. Regresión discreta de Poisson: cuando la variable dependiente es continua discreta. 
Por ejemplo, grupos de edad (en intervalos de 10 años) en relación a resultados clínicos 
como variable categorizada (excelente, bueno, regular, malo). 
 
Ejemplo de ecuación lineal simple 
 
 Calcular la ecuación de la línea de regresión que correlaciona la edad y el peso en una 
muestra de estudio. En una correlación lineal simple la línea es una recta, que 
matemáticamente se define como: y = a + (b ⨯ x), donde: 
 y = variable dependiente. 
 a = una constante. 
 x = variable predictora o independiente. 
 b = coeficiente de la variable predictora. 
 Conociendo «a» y «b», podemos definir dos puntos por los que pase la recta al dar 
valores a «x» para obtener los correspondientes de «y». Previamente, debe obtenerse el 
diagrama de dispersión (como se ha indicado anteriormente) para ver si el modelo es 
visualmente razonable. 
 En el programa SPSS se utiliza el menú: Analizar → Regresión → Lineal 
 
 a) Dependiente: variable de estudio (peso). 
 b) Bloque: 1 de 1 (porque en nuestro ejemplo solo hay una variable predictora). 
 c) Independiente: la variable predictora (edad). 
 d) Método: Introducir (datos). 
 e) Estadísticos: coeficiente de regresión: estimaciones. 
 f) Gráficas: Dispersión 1 de 1. 
  Eje Y: variable dependiente [en el ejemplo, el peso] = DEPENDNT. 
  Eje X: variable predictora [en el ejemplo, la edad] = *ZPRED. 
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 Resultado: el programa proporciona diversas tablas sucesivas. La primera, indica las 
variables introducidas en el modelo (y si hubiera más de una, las excluidas en su caso). La 
segunda, proporciona un resumen del modelo calculado, aportando el coeficiente de 
correlación entre las dos variables (por ejemplo, r = 0,54). La tercera, proporciona un 
análisis con la prueba Anova para determinar la significación del coeficiente de 
correlación (por ejemplo, p = 0,045 que es significativo al ser menor de 0,05). 
 No es hasta la cuarta tabla en que se proporciona el valor del coeficiente de la línea de 
regresión (Tabla 16.2).  En nuestro ejemplo, siendo la variable dependiente el peso, 
los coeficientes a utilizar para definir la recta serían: constante a = 102,374; coeficiente 
de la variable predictora x = -0,406. Así la fórmula de la recta sería y = 102,3 - (0,4 x). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 En esa tabla, los valores de «t» pueden orientarnos sobre la importancia de la variable 
predictora en el modelo: tendrá mayor peso cuanto más alejado sea de 1 (positivo o 
negativo). En nuestro caso es de -3,343 (aceptable) y significativo por ser su valor p = 
0,001. 
 
 
CORRELACIÓN MÚLTIPLE DE VARIABLES EN UNA MUESTRA 
 
 La correlación múltiple estima la asociación entre una variable dependiente y más de 
dos variables predictoras conjuntamente.  Por ejemplo, predecir el resultado clínico (con 
escala numérica) en función del tiempo de demora quirúrgica y de la edad. 
 
Ejemplo de regresión multivariante 
 
 Determinar la asociación entre el resultado (variable dependiente numérica) y el 
tiempo de demora quirúrgica y la duración de la intervención (ambas variables 
predictoras o independientes). En el programa SPSS se utiliza el menú: 
 Analizar → Regresión → Lineal 
  
 En esencia, el método es similar al empleado para la regresión lineal:  
 a) Variable dependiente: resultado funcional numérico. 
 b) Variables independientes: se introducen las dos (edad y tiempo de demora).  

Tabla 16.2. Coeficientes de línea de regresión 
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 c) Bloques: 1 de 1 (pues queremos realizar el cálculo en bloque, no individualmente 
para cada variable independiente). 
 
 Resultados: la exposición de resultados es similar al análisis lineal simple, aunque aquí 
tendremos dos valores de «b», uno para cada variable independiente. En nuestro ejemplo 
se obtuvo la tabla 16.3. Siendo el valor de la constante a = 47,519, del coeficiente de la 
variable demora b1 = -0,326 y del de la variable edad b2 = 0,317, la fórmula de la línea de 
regresión sería y = 47,5 + (0,3 ⨯ edad) - (0,3 ⨯ demora), con lo que introduciendo los 
valores de edad y demora de un paciente podría predecirse el resultado funcional «y» para 
este.  
  En el ejemplo, y de acuerdo al significativo valor «t», la edad es un factor más 
importante que el tiempo de demora. 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 16.3. Coeficientes de línea de regresión multifactorial 
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17. ANÁLISIS MULTIVARIANTES 
 
 
 
 
 
 Al contrario que los análisis univariantes (como, por ejemplo, chi cuadrado y t de 
Student) que valoran la relación entre dos variables, los análisis multivariantes son 
pruebas para analizar la asociación conjunta de diverso número de variables, tanto 
cualitatitivas como cuantitativas. Dependiendo de la naturaleza de la variable que se 
desea estudiar, se dispone de diversos métodos de análisis multivariantes, mostrándose 
en la tabla 17.1 los más usuales. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
REGRESIÓN LOGÍSTICA 
 
 Esta prueba se utiliza para determinar la influencia conjunta de diversas variables 
independientes (pudiendo ser cualitativas o cuantitativas) de una muestra sobre otra 
variable dependiente, debiendo ser esta última cualitativa dicotómica. Por ejemplo, 
analizar en una muestra de pacientes operados si el riesgo de complicación (si/no) tras 
una cirugía está influenciado por variables tales como la edad, el peso, la presencia o no 
de diabetes y la duración de la cirugía, incidiendo todas estas variables independientes de 
manera simultánea.  
 Otro ejemplo puede ser que al analizar una serie de pacientes tratados con una 
artroplastia total de cadera se observó una determinada tasa de luxación (evento), por lo 
que sería conveniente conocer si hay factores que pueden influir en la aparición de esa 
complicación. Además, el objetivo de la prueba no es identificar los factores de riesgo con 
influencia individual, para ello bastaría aplicar pruebas univariantes de chi cuadrado o t 
de Student, según corresponda a las variables, entre el subgrupo sin luxación y el de 
luxación. El objetivo de la prueba es valorar el efecto conjunto de esos potenciales factores 
de riesgo. Por ejemplo, la efectividad de un tratamiento, o la aparición de una 
complicación, podría depender no solo del tratamiento en sí mismo, sino también de la 

Tabla 17.1. Análisis multivariante 

Variable dependiente, 
de interés 

Covariables, 
factores potenciales 

Prueba a utilizar 

Cualitativa dicotómica Cuali o cuantitativas Regresión logística 
Cualitativa en relación al 
tiempo de aparición 

Cuali o cuantitativas Regresión  
de Cox 

Cuantitativa Cuali o cuantitativas Regresión lineal múltiple 
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influencia sumada de variables tales como la vía de abordaje, la edad, el sexo, el peso, y la 
pauta de tratamiento postoperatorio. 
 Como se ha señalado, el evento que se desea estudiar (variable dependiente) debe ser 
cualitativo y dicotómico (solo tiene dos valores: presencia/ausencia del evento), y las 
variables independientes (llamadas también covariables) son aquellos factores 
cualitativos o cuantitativos que potencialmente pudieran influir en la aparición del 
evento. Así, si el evento de interés no fuera dicotómico, previamente deberemos 
transformarlo en tal. Por ejemplo, si fuera cuantitativo como el resultado funcional con la 
escala de cadera de Harris, podríamos agrupar lo valores en favorables (> 75 puntos) y 
desfavorables (< 75 puntos). Si fuera cualitativa con más de dos categorías (excelente, 
bueno, regular y malo), podría transformarse en satisfactorio (excelente y bueno) e 
insatisfactorio (regular y malo). 
 
Cálculo con el programa SPSS 
 
 Para el análisis de regresión logística, el programa no distingue entre estudios 
prospectivos o retrospectivos. Por eso, la cuantificación del riesgo de una covariable 
(variable independiente) en SPSS siempre es denominada odds ratio (OR) que, aunque 
estrictamente se emplea para estudios retrospectivos, es asimilable al riesgo relativo (RR) 
de los estudios prospectivos. 
 Se emplea el menú: Analizar → Regresión → Logística binaria 
  
 a) Dependiente: variable categórica dicotómica de estudio. 
 En los resultados, el programa aporta solo los datos de una de las dos categorías 
tomando como referencia la otra. La categoría de referencia se considera con riesgo OR = 
1, por lo que sus datos no son aportados. Por defecto, la categoría de referencia es la 
primera (por orden numérico o alfabético). Por ejemplo, si 1 = muerte y 2 = vivo, toma de 
referencia la categoría 1, aportando los resultados solamente para la categoría vivo. Por 
ello, y para interpretar fácilmente los resultados, es conveniente dar el menor valor a la 
categoría de menor riesgo o interés, por ejemplo 0 = vivo, 1 = muerte; 0 = ausencia de 
evento, 1 = presencia de evento. 
 
 b) Covariables: son las variables independientes cuya influencia conjunta sobre la 
dependiente queremos analizar. Puede introducirse una o varias, pero no es conveniente 
introducir todas las covariables disponibles, ya que podría conducir a confusión en el 
resultado de la prueba. Así, lo mejor es introducir solo aquellas que potencialmente 
puedan tener relevancia, ya sea por ser descritas en la literatura o porque en nuestro 
estudio tuvieran una asociación potencialmente significativa al ser valorada juntamente 
con otras (por ejemplo, las que en los análisis univariantes tuvieran un valor p < 0,10). 
 El programa considera a las variables cuantitativas como tales y no precisando de 
aclaración. Por el contrario, para las variables cualitativas debe especificarse esa 
condición (botón «categórica») sobre todo si las categorías han sido codificadas con 
números. Tras aplicar el botón, debe especificarse cuál categoría será de referencia (la 
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primera o la última, según su orden alfabético o numeral si se han codificado así), pues la 
de referencia será considerada con riesgo OR = 1 y el programa solo aportará los 
resultados de las otras y no de la de referencia. Por ello, debe definirse como de referencia 
aquella en que se presuma menor riesgo de influencia. Por ejemplo, si consideramos el 
sexo varón con mayor riesgo de provocar un evento, y las categorías se han codificado 
como M = mujer y V = varón, deberíamos tomar de referencia la primera (M es 
alfabéticamente primero que V). Si las categorías de la variable comorbilidad se han 
codificado como 1-baja, 2-media y 3-alta, lo lógico sería elegir de referencia la primera 
(1), pues posiblemente fuera la que menor influencia tuviera sobre el evento. 
 
 c) Método: Introducir (es el método más usual). El método define cómo las covariables 
serán tratadas por el programa, pudiendo elegirse entre: 
 Introducir (Enter): permite al investigador tomar el mando, decidir que covariables se 
introducen o extraen del modelo, que pueden ser todas. Suele ser la de elección. 
 Adelante (Forward): método automático (o por pasos), dejando que el programa vaya 
introduciendo sucesivamente las variables en el modelo, empezando por aquellas que 
tienen coeficientes de regresión más grandes (potencialmente más significativos). En 
cada paso reevalúa los coeficientes y su significación, pudiendo eliminar del modelo 
aquellos que no considere estadísticamente significativos. 
 Atrás (Backward): es otro método automático. En este caso parte de un modelo con 
todas las covariables, y luego sucesivamente va eliminando del modelo aquellas sin 
significación estadística. 
 
 d) Categórica: como se ha descrito en el apartado de covariables, se utiliza para definir 
como cualitativa a aquella variable cuyas categorías se hubieran codificado 
numéricamente. 
 Contraste = indicador (por defecto). 
  
 e) Opciones: seleccionar «IC para exp(B)». En la tabla de resultado, esa expresión 
corresponde al valor del riesgo de la covariable. Realizando la selección, se obtendrá la 
tabla el IC 95 % de ese riesgo. 
 
Ejemplo con covariables dicotómicas 
 
 En una serie de casos la variable principal, o dependiente, se denominó «enfermo» 
(morir, presencia de complicación, etc.), categorizada como 0 = No (evento ausente), 1 = 
Sí (evento presente). 
 Las covariables, de las que deseamos saber si influyen sobre la dependiente, fue (en 
este ejemplo, para simplificar, solo empleamos una) la variable dicotómica Sexo, 
codificada como 1 = hombre, 2 = mujer (último código para la mujer, porque en este 
estudio pensamos que dicho sexo aporta menor riesgo). 
 Seleccionamos el menú: Analizar → Regresión → Logística binaria 
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 a) Dependiente: Enfermo (0 = evento ausente, 1 = evento presente). 
 b) Covariables: Sexo (1 = hombre, 2 = mujer). 
 c) Método: Introducir. 
 d) Categórica: seleccionamos Sexo como categórica. Como en este ejemplo pensamos 
que el sexo 1-varón puede tener una influencia mayor sobre el evento, seleccionamos 
como referencia la última (2-mujer) para que en resultados se aporten los datos relativos 
al sexo hombre. Contraste = indicador (por defecto). 
 e) Opciones: IC para exp(B), para que calcule el IC 95 % del OR.   
 
 Resultados: el programa aporta diversos cálculos y tablas, pero dos son las más 
importantes en la práctica.  El método de análisis es hacer comparaciones por parejas (la 
categoría de referencia de la covariable con cada una de las otras categorías de la 
covariable), por lo que automáticamente renombra a estas parejas. Por ejemplo, para la 
variable categórica «estado» (del paciente), con tres categorías (1, 2 y 3), y siendo de 
referencia la primera (1), el programa renombra dos nuevas categorías llamadas: «estado 
(1)» correspondiente a la pareja formada por la categoría 1 de referencia y la categoría 2; 
y «estado (2)» para la pareja entre la categoría 1 de referencia y la categoría 3. En «estado 
(1)», el programa aporta los resultados de la categoría 2, y en «estado (2)» los de la 
categoría 3.  
 De las dos tablas de mayor interés, una es la de codificaciones (Tabla 17.2) donde se 
comprueba que efectivamente el programa ha considerado como referencia a la categoría 
2 (mujer, que estará marcada como 0.000), mientras la otra categoría estará marcada 
como 1.000. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 En la otra (Tabla 17.3), el programa aporta el resultado de aplicar la prueba de 
regresión logística.   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 17.2. Codificaciones 

Tabla 17.3. Regresión logística 
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 Recordemos que en los resultados no se exponen los correspondientes a la categoría 
de referencia (en nuestro ejemplo la 2-mujer), por lo que «sexo (1)» se refiere a la 
influencia sobre el evento de la categoría 1-hombre. En la tabla, el sexo hombre tiene un 
riesgo relativo (valor de «Exp(B)») para influir en la aparición del evento de OR = 2,933 
(con IC  95 % entre 1,758 y 4,894). Esto es, el hombre presenta un riesgo casi 3 veces 
mayor que la mujer, y esa influencia es estadísticamente significativa al ser el valor de p 
(Sig.) = 0.000.  
 Otra alternativa para valorar si el riesgo es significativo es comprobar que los límites 
del IC 95 % no contienen el valor 1, como en nuestro ejemplo, lo que indicaría que el valor 
de OR es significativo para p < 0,05. Si, por ejemplo, el IC 95 % hubiera sido 0.758-4.894, 
al contener el valor 1 en el intervalo debe considerarse no significativo el riesgo obtenido; 
esto es, aunque el valor OR fuera elevado realmente no tendría influencia sobre la 
producción del evento.  
 En general, tanto el valor del riesgo OR como su IC 95 % en la categoría tomada como 
referencia se calcula como la inversa de la categoría de estudio. En nuestro ejemplo, el OR 
de la mujer sería 1/ 2,933 = 0,340, y su IC 95% entre 1 / 4,894 = 0,2043 y 1 / 1,758 = 
2,2753. 
 
Ejemplo con covariables de más de dos categorías 
 
 En este ejemplo el evento es el resultado funcional tras artroplastia de rodilla, medida 
con la escala numérica KSS (Knee Society), y que se ha categorizado dicotómicamente 
como 0-satisfactorio (si la puntuación es > 70) y 1-insatisfactorio (si es < 70).  
 Para simplificar el ejemplo, se ha utilizado solo una covariable con potencial influencia 
sobre el resultado funcional, el índice de masa corporal (IMC) con más de dos categorías: 
1-normal (< 30), 2-obeso (30-40) y 3-mórbido (> 40). El objetivo es analizar si el IMC tiene 
influencia sobre la aparición de un resultado funcional insatisfactorio. 
 Seleccionamos el menú: Analizar → Regresión → Logística binaria 
 
 a) Variable dependiente: resultado (0-satisfactorio y 1-insatisfactorio, el mayor valor 
para la categoría de interés). 
 b) Covariable: IMC (1-normal, 2-obeso, 3-mórbido). 
 c) Método: Introducir. 
 d) Categórica: seleccionamos la variable IMC (para indicar que es cualitativa), y como 
referencia la «primera» (pensamos que 1-normal peso tiene menos influencia sobre un 
resultado insatisfactorio). Contraste = indicador (por defecto). 
 e) Opciones: IC para exp(B), para que calcule el IC 95 % para el OR.   
 
 Resultado: al igual que en el ejemplo anterior, el programa aporta diversos cálculos y 
tablas, siendo dos las más importantes en la práctica. En la tabla de codificaciones (Tabla 
17.4) se comprueba que efectivamente el programa ha considerado como referencia a la 
categoría 1-normal (que estará marcada como 0.000 en todas las columnas) y las otras 
categorías estarán marcadas como 1.000. Recordemos que el programa analiza parejas 
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entre la categoría de referencia de la covariable y cada una de las restantes categorías. Así, 
la columna (1) representa el análisis de la pareja 1-normal (de referencia) con 2-obeso; y 
la columna (2) representa el análisis de la pareja 1-normal (de referencia) con 3-mórbido. 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 En la otra tabla de interés (Tabla 17.5) se aportan los resultados del análisis de 
regresión de las parejas posibles. La primera pareja (renombrada por el programa como 
«IMC_Clase(1)») representa el valor del odds ratio de la categoría 2-obeso (en relación a 
la de referencia 1-normal), siendo dicho valor Exp(B) = 0,492, con un IC 95 % entre 0,296 
y 0,818. La segunda pareja (renombrada como «IMC_Clase(2)») representa el valor del 
riesgo de la categoría 3-mórbido (en relación a la de referencia 1-normal), siendo dicho 
valor Exp(B) =  1,120, con un IC 95 % entre 0,349 y 3,598.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 En este ejemplo, la obesidad (IMC 30-40) influye significativamente sobre la aparición 
del resultado insatisfactorio, con un riesgo OR = 0,492 y un valor de p = 0,006 (menor de 
0,05). Por eso el intervalo de confianza de 0,296 a 0,818 no contiene el valor 1. Por el 
contrario, aunque la obesidad mórbida (IMC > 40) presenta también cierto riesgo (OR = 
1,120), su influencia no es significativa (p = 0,849) y su IC 95 %, entre 0,349 y 3,598, 
contienen el valor 1. No obstante, este último resultado podría deberse a sesgo en la 
selección de pacientes o al bajo número en la muestra de pacientes con obesidad mórbida. 
 
Ejemplo con variables diversas 
 
 Se realiza un estudio de resultados en una serie de pacientes con artroplastia total de 
cadera. Deseamos identificar si algunas covariables pueden influir sobre la necesidad de 
revisión quirúrgica: ¿cuáles son los factores de riesgo para la revisión quirúrgica? 

Tabla 17.4. Codificaciones 

Tabla 17.5. Regresión logística 
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 a) Variable dependiente: revisión (0-no y 1-sí, el mayor valor para la categoría de 
interés). 
 b) Covariables: para este ejemplo seleccionamos solo algunas variables potenciales de 
riesgo: 
  Sexo (categorías: 1 = mujer, 2 = varón).  
  IMC (índice de masa corporal, categorías: 1 = obeso, 2 = no obeso). 
  Charnely (tipo de paciente según la clasificación de Charnley, categorías: A, B, C). 
  Edad (cuantitativa). 
  Rango movilidad preoperatoria (cuantitativa).  
 c) Categórica: seleccionamos las variables cualitativas, así como la categoría de 
referencia (de la que no aparecerán resultados): 
  Sexo: primera (pensamos que 1-mujer tiene menor riesgo). 
  IMC: última (pensamos que 2-no obeso tiene menor riesgo). 
  Charnely: primera (pensamos que tipo A tiene menor riesgo). 
  Contraste = indicador (por defecto). 
 d) Opciones: IC para exp(B), para que calcule el IC 95 % para el OR. 
 e) Método: introducir   
 
 Resultados: se comprueba la correcta codificación de las variables categóricas (Tabla 
17.6), donde la categoría A de variable Charnely es la de referencia (presenta un valor 
0,000 en las dos columnas de posibles parejas); así mismo, en la categoría no-obeso de la 
variable IMC, y en la categoría mujer de la variable sexo. 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 En la Tabla 17.7 se exponen los resultados del análisis de regresión: 
 Sexo (1): solo una pareja (varón respecto a la referencia mujer). El sexo no tiene 
influencia significativa (p = 0,825). 
 IMC (1): solo una pareja (obeso respecto a la referencia no obeso). La obesidad no tiene 
influencia significativa (p = 0,338).  
 Charnely (1): primera pareja (B respecto a la referencia A). La categoría B no tiene 
influencia significativa (p = 0,995). 
 Charnely (2): segunda pareja (C respecto a la referencia A). La categoría C no tiene 
influencia significativa (p = 0,998). 

Tabla 17.6. Codificaciones 
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 Edad: esta variable cuantitativa tiene influencia significativa (p = 0,000). El OR = 0,918 
presenta un IC 95 % = 0,878-0,960, que es significativo (p < 0,05) por no contener el valor 
1. El coeficiente B = -0,085 es negativo, luego es un factor «protector» frente al riesgo de 
revisión (cuanta mayor edad, menor riesgo de revisión; y a la inversa). 
 RangoMoviPre: esta variable cuantitativa no tiene influencia significativa (p = 0,432). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Por tanto, sobre la necesidad de revisión quirúrgica, en esta muestra solo se encuentra 
como factor de riesgo significativo la edad joven. En un estudio clínico, los resultados de 
este estudio pueden ser presentados como en la Tabla 17.8. 
 

 
 
 
 
 
 
 

Tabla 17.8. Exposición de resultados del análisis de regresión logística 
 
 No 

revisiones 
(n = 374) 

Revisiones 
(n = 40) 

Análisis 
univariante 

Análisis multivariante de 
regresión logística 

valor p OR ajustado 
(IC 95 %) 

p ajustado 

Sexo:   mujer  
             varón  

283 
91 

36 
4 

 
0.025 

1 (ref) 
1,06 (0,60-1,86) 

 
0,825 

IMC:  no obeso 
           obeso 

152 
222 

7 
33 

 
0,002 

1 (ref) 
1,27 (0,77-2,07) 

 
0,338 

Charnley:  tipo A 
                    tipo B 
                    tipo C 

138 
218 
18 

10 
24 
6 

 
 
0.020 

1 (ref) 
1,00 (0,60-1,65) 
0 

 
0,995 
0,998 

Edad* 69,1 (5,6) 67,1 (5,2) 0,031 0,91 (0,87-0,96) 0,001 
Rango movilidad* 89,7 

(15,9) 
89,3 (14,9) 0,873 1,00 (0,99-1,02) 0,432 

*Media (desviación estándar). Ref: categoría de referencia (OR = 1) 

Tabla 17.7. Regresión logística 
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REGRESIÓN DE COX 
 
 Es un método de análisis multivariante parecido a la regresión logística, pero 
valorando el riesgo en función del tiempo de aparición del evento. Formalmente se 
denomina modelo de riesgos proporcionales o regresión de Cox (proportional hazards 
model), donde (al igual que en la regresión logística) la variable dependiente es categórica 
y dicotómica y las covariables pueden ser tanto cualitativas como cuantitativas.  
 Tiene similitud con la regresión logística en la interpretación de sus resultados. Sin 
embargo, la regresión de Cox estima tasas de incidencia o hazard ratio (HR, tasa de 
riesgo), mientras la regresión logística estima odds ratios (OR, riesgo relativo). Al igual 
que en el riesgo relativo, un HR = 1 indica un efecto nulo; un HR = 0,5 indica una 
disminución a la mitad en la velocidad de ocurrencia del evento en los pacientes 
expuestos; y un HR = 2 indica que aquellos que están expuestos al factor de riesgo, tienen 
el evento 2 veces más rápido que aquellos que no están expuestos al factor, o lo que es lo 
mismo, la rapidez con la cual aparece el evento en los pacientes expuestos es el doble que 
la que tienen aquellos pacientes no expuestos.  
 
Cálculo con el programa SPSS 
 
 Se selecciona en el menú: Analizar → Supervivencia → Regresión de Cox 
 
 Los datos y características que aportar al programa son similares al análisis de 
regresión logística, añadiendo una variable con el tiempo de seguimiento: 
 a) Tiempo (Hora): seleccionar la variable correspondiente al tiempo de seguimiento de 
los pacientes. 
 b) Estado: es la variable dependiente donde se define el evento, categórica y dicotómica 
(0 = evento ausente; 1 = evento presente). 
 c) Definir evento: la categoría de la variable estado que define la aparición del evento 
(1 = evento)  
 d) Covariables: las variables de las que deseamos conocer su influencia sobre la 
aparición del evento. En la práctica, no deben introducirse todas las covariables posibles, 
sino solo aquellas que potencialmente puedan tener relevancia. 
 Las variables cuantitativas continuas son consideradas como tales y no precisan 
aclaración. Las variables cualitativas son consideradas como tales, a menos que las 
categorías se hubieran codificado numéricamente en cuyo caso debemos especificar su 
condición con el botón «categórica». Además, debemos especificar cuál categoría será de 
referencia (primera o última), pues esta será considerada con HR = 1 y sus datos no se 
aportarán en los resultados. Por ejemplo, si consideramos el sexo varón con mayor riesgo 
de provocar un evento, M = mujer y V = varón, deberíamos tomar de referencia la primera 
(M es alfabéticamente primero que V). Si las categorías de la variable comorbilidad fueran 
1-baja, 2-media y 3-alta, lo lógico sería elegir de referencia la primera, pues posiblemente 
fuera la que menos influye. 
 5. Método: similar a la regresión logística. 
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Ejemplo de regresión de Cox 
 
 Tenemos los datos de una serie de 500 pacientes seguidos tras artroplastia total de 
rodilla durante 10 años, de los que 75 habían muerto en ese período de tiempo. Deseamos 
conocer qué factores influyen sobre la mortalidad. 
 Se aportan al programa los datos de manera similar al análisis de regresión logística, 
pero incluyendo la variable tiempo de seguimiento.  
 a) Tiempo: variable (en nuestro ejemplo Tiempo10) del tiempo desde la intervención 
hasta que ocurrió el evento (muerte), o el de seguimiento en los que no ocurrió el evento.  
 b) Estado: variable dependiente dicotómica (muerte: 0 = vivo, 1 = muerto). 
 c) Definir evento: valor único 1 (= muerto). 
 d) Covariables: factores potencialmente influyentes sobre la aparición de muerte, como 
edad (cuantitativa), sexo (cualitativa: 1 = mujer, 2 = varón), índice de comorbilidad de 
Charlson (cualitativa: 0 = baja, 1 = media, 2 = alta), Rodilla2 (cuantitativa, función rodilla 
postoperatoria con la escala KSS).  
 Categóricas: sexo de referencia 1-mujer; Charlson de referencia 0-baja. 
 e) Opciones: IC 95 % para Exp(B). 
 f) Método: introducir. 
 Resultados: los datos de interés son los aportados por la tabla 17.9.  
 Edad: tiene una influencia significativa sobre el evento mortalidad (p = 0,000) con un 
HR = 1,096 (IC 95 % = 1,053-1,141). Al ser B positivo, la relación es directa (a mayor edad, 
mayor riesgo de mortalidad). 
 Sexo: la categoría de referencia era mujer (HR = 1), luego el resultado aporta para la 
categoría varón una influencia significativa sobre el evento mortalidad (p = 0,000) con un 
HR = 2,352 (IC 95 % = 1,489-3,713). 
 Charlson: de referencia era 0-baja. Luego Charlson(1) como categoría 1-media, no es 
significativamente un factor de riesgo (p = 0,627). Charlson(2) como categoría 2-alta, 
tampoco es significativo (p = 0,465). 
 Rodilla2: valoración postoperatoria con la escala KSS tampoco es significativa (p = 
0,802). 
 En este ejemplo, solo influyen significativamente sobre la mortalidad la edad y el sexo, 
esta última con un riesgo doble que la otra. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 17.9. Regresión según modelo de Cox 
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18. ANÁLISIS DE SUPERVIVENCIA 
 
 
 
 
 
 A efectos del análisis estadístico, debe entenderse por supervivencia no solo el hecho 
de no morir, que no ocurra la muerte, sino que también se supervive respecto de un 
evento determinado cuando no se sufre dicho evento, como podría ser la ocurrencia del 
fracaso de una prótesis, la presencia de infección, etc. Por ejemplo, siendo el evento la 
ocurrencia de trombosis, ¿funciona el nuevo tratamiento A mejor que el tratamiento B 
para evitar la aparición de trombosis en función del tiempo? Así, en este caso el objetivo 
del análisis de supervivencia sería calcular la probabilidad de sobrevivir al evento (que 
no ocurra el mismo) en un tiempo de seguimiento determinado.  
 Hay disponibles diversos métodos estadísticos para el cálculo de la probabilidad de 
supervivencia respecto de un evento determinado, siendo el más utilizado el de Kaplan-
Meier, y en menor medida el modelo actuarial. El método de Cox, aunque denominado de 
supervivencia, no se utiliza habitualmente para esto sino para realizar análisis de 
regresión en función del tiempo (como se citó en el capítulo anterior). 
 
 
MÉTODO DE KAPLAN-MEIER  
 
 Conocido también como método estimador del producto-límite, es una prueba no 
paramétrica que calcula la función de supervivencia. Esto es, una curva que indica la 
probabilidad de que ocurra el evento en un momento del tiempo. Este método es 
preferible que el modelo actuarial cuando el número de observaciones es relativamente 
reducido.

  Se parte de una muestra en la que todavía los pacientes no presentan el evento, y para 
cada período de tiempo de seguimiento concreto se calcula el porcentaje (y la 
probabilidad) del número de sujetos que lo han presentado (densidad) y de los que no lo 
han presentado (supervivientes). En estos últimos la no ocurrencia del evento es 
condicional, pues no puede asegurarse que lo presenten en un futuro más allá del tiempo 
de estudio. Con este método puede calcularse la probabilidad de supervivencia acumulada 
en el tiempo (de que no ocurra el evento) y el impacto (hazard ratio: el riesgo acumulado 
en el tiempo de que ocurra el evento).  
 Es necesario concretar dos variables principales para realizar el estudio: qué se 
entiende por evento y el tiempo de seguimiento. 
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Definición del evento 
 
 En cada estudio concreto a realizar debe definirse exactamente lo que se entiende por 
evento para poder identificar a los individuos en los que se presenta y el tiempo en que 
sucede. Por ejemplo, en un estudio de resultados de prótesis, la supervivencia de esta 
podría ser cuando no acaba en fracaso, por lo que el evento sería cuando fracasa. En ese 
estudio, la definición de fracaso podría ser la realización de una revisión quirúrgica; pero 
también podría definirse como la revisión efectivamente realizada o la necesidad o 
indicación de revisión, aunque esta no se hubiera realizado. Otro evento podría haber sido 
el aflojamiento de alguno de los componentes, y en este caso, hay que aportar datos 
radiológicos objetivos para definir qué se entiende por aflojamiento. 
 Los casos en que ha ocurrido el evento se denominan completos, pues su seguimiento 
acaba en la fecha en que se presenta el evento. Son supervivientes los casos en que no ha 
ocurrido el evento en el momento de finalizado el estudio a esa fecha y se consideran 
censurados, pues no tenemos la certeza de que el evento pudiera ocurrir si el tiempo de 
seguimiento fuera más prolongado. Si hubiera casos perdidos durante el seguimiento, 
también podrían incluirse como censurados, siendo el tiempo final de seguimiento el de 
la última visita realizada. 
 
Definición de tiempo 
 
 En los casos completos (el evento ha ocurrido), es el tiempo entre el inicio y la 
ocurrencia del evento. Por ejemplo, en el caso de una prótesis sería desde la fecha de la 
intervención hasta la fecha de detección del evento. 
 En los casos censurado (el evento no ha ocurrido), es el tiempo entre el inicio y el final 
del seguimiento. Por ejemplo, en el caso de una prótesis sería desde la fecha de la 
intervención hasta la fecha de la última visita realizada a ese paciente. 
 
Cálculo con el programa SPSS 
 
 El menú seleccionado es: Analizar → Supervivencia → Kaplan-Meier 
 
 Para realizar el análisis debemos aportar al programa una serie de datos bien definidos, 
imprescindibles los tres primeros, y opcionales los restantes: 
 1. Tiempo (hora): sería la variable que contiene el tiempo de seguimiento del paciente. 
Como se ha dicho, en los casos completos ese tiempo acaba cuando ocurre el evento. En 
los casos censurados, la duración total del seguimiento realizado. 
 2. Estado: es la variable dicotómica que identifica la ocurrencia o no del evento. Por 
ejemplo, variable fracaso de una prótesis: 0 = no fracaso, 1 = fracaso. 
 3. Definir el evento: la categoría de la variable que define la ocurrencia del evento, 
introducida en «Estado». En nuestro ejemplo, un valor único = 1 (fracaso). 
 4. Factor: se utiliza cuando queremos hacer el análisis respecto a subgrupos de la 
muestra. Por ejemplo, si deseamos comparar la supervivencia entre dos tipos de prótesis, 
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conocer la supervivencia específicamente por sexos, o por tipo de fijación de una prótesis 
(cementada/no cementada), o por grupos de edad (< 65 o > 65 años), etc. Debe ser una 
variable dicotómica previamente creada en nuestra base de datos.  
 5. Estratos: se utiliza solo en caso de haber definido un Factor, y si, además, queremos 
subdividir las categorías de este. Por ejemplo, si factor era sexo, conocer la supervivencia 
no del global de cada sexo, sino también por grupos de edad, tipos de fijación, etc. 
 6. Etiquetar: si se han definido etiquetas (nombre largo de las variables). Es superfluo. 
 7. Guardar: al realizar el análisis de supervivencia, el programa calcula 
automáticamente unas variables (las denomina como «sur_1» y «se_1»: supervivencia y 
error estándar de supervivencia, respectivamente, para cada uno de los casos) pero no las 
guarda por defecto. Es conveniente marcar que guarde esas dos nuevas variables para que 
así aparezcan en nuestra base de datos, pues serán necesarias si se pretende realizar un 
gráfico de la supervivencia con los límites de confianza al 95 %. 
 8. Comparar factor: en caso de haber seleccionado una variable como Factor (p. ej., 
comparar supervivencia entre dos tipos de prótesis), para que realice la comparación de 
supervivencia entre esas dos categorías e identifique si hay o no diferencias significativas 
entre ellas. Debe seleccionarse un método de comparación, siendo el más utilizado el de 
log-rank (la opción por defecto es combinada sobre los estratos). 
 9. Opciones: se refiere a la presentación de las tablas de resultados:  
  a) Estadísticos: seleccionar al menos tablas, media y mediana (cuartil 50) de la 
supervivencia (para saber estas, sobre todo de la media, su error estándar y sus límites 
de confianza al 95 %). Otros, como los cuartiles 25 y 75 (tiempos en que la probabilidad 
de supervivencia es del 25 % y del 75 %) no son tan necesarios. Al seleccionar la tabla, el 
programa aportará una larga lista con todos los casos ordenados por tiempo de 
supervivencia, indicando en cuál de ellos ha ocurrido el evento. Cada vez que se identifica 
un evento, proporciona la probabilidad acumulada de supervivencia en ese tiempo. La 
última probabilidad proporcionada representa la global del estudio hasta ese momento. 
En otra tabla, el programa proporcionará como resumen la media y mediana del tiempo 
global de supervivencia. 
   b) Gráficos: al menos debe seleccionarse «supervivencia» para que aporte dicho 
gráfico (supervivencia acumulada en el tiempo). En esta gráfica solo se presenta la curva 
de supervivencia, pero sin incluir sus límites de confianza al 95 % (para incluir el IC 95 % 
debe expresamente elaborarse tal gráfica, como luego se explicará). Si se seleccionase 
«impacto» aportaría la gráfica de los no supervivientes u ocurrencias del suceso, que es 
superflua. 
 
Ejemplo del método de Kaplan-Meier 
 
 Supongamos que se ha creado una base de datos sobre una muestra de 150 pacientes 
tratados con una prótesis. Se ha considerado como evento el fracaso de la misma, definido 
como la efectiva revisión quirúrgica por cualquier causa.  
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 1. Tiempo: sería nuestra variable de seguimiento (en años), que en los casos de fracaso 
sería el tiempo desde la intervención hasta la fecha de cirugía de revisión, y en los de no 
fracaso, el tiempo de seguimiento de cada uno. 
 2. Estado: sería nuestra variable dicotómica, denominada fracaso (0 = no revisión, 1 = 
revisión).  
 3. Factor: si el objetivo fuera comparar resultados entre dos modelos de prótesis 
utilizadas (A, B), deberíamos introducir como factor la variable que indica el modelo 
utilizado en cada caso, a fin de que el programa proporcionase separadamente los 
resultados de cada una de esas dos categorías. En este ejemplo, para simplificar, 
consideraremos una sola muestra.  
 4. Guardar: supervivencia y error estándar de supervivencia.  
 5. Comparar factor: si hubiéramos seleccionado un factor, para comparar los dos tipos 
de prótesis, seleccionaremos el método log-rank. 
 6. Opciones: estadísticos y gráfica de supervivencia. 
 
 Resultado: el programa aporta en primer lugar una tabla (Tabla 18.1) con el listado de 
todos los casos ordenados cronológicamente. Dada su excesiva extensión, en este ejemplo 
se muestra solo una parte (siendo este un ejemplo teórico, no real).  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 En esa tabla, los casos estarán ordenados de menor a mayor tiempo de seguimiento (o 
hasta el momento de aparición del evento), mostrando dicho tiempo de seguimiento en la 
columna «Tiempo».  
 La columna «Estado» muestra en qué casos ocurrió o no el evento (0 = no ocurrió, 1 = 
ocurrió). En el ejemplo, el primer caso de fracaso (estado = 1) ocurrió a los 2 años de 
seguimiento. 

Tabla 18.1. Casos en supervivencia de Kaplan-Meier (no real) 
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 Las columnas de «Proporción acumulada de supervivencia» aportan la estimación 
(probabilidad) y su error típico. No confundir, pues esa probabilidad se refiere a la 
supervivencia; esto es, la probabilidad de que no ocurra el evento, la cual irá 
disminuyendo a medida que en el tiempo se acumulen fracasos.  Así, tras ocurrir el primer 
fracaso a los 2 años, la estimación de la probabilidad de supervivencia (no del fracaso) fue 
del 98,8 % a los 2 años; la cual, tras el segundo fracaso a los 3 años disminuyó al 97,1 %; 
y suponiendo que el último fracaso fuera el cuarto mostrado en la tabla, a los 8 años de 
seguimiento, la probabilidad final de supervivencia de nuestra muestra sería del 92,9 % a 
los 8 años. Si a continuación hubiera suficientes casos con supervivencia más largas (por 
ejemplo, hasta 12 años), como entre los 8 y 12 años de seguimiento no había vuelto a 
ocurrir otro evento, podríamos concluir que la supervivencia acumulada en nuestra 
muestra era del 92,8 % a los 12 años. No obstante, no parece correcto aplicar la 
supervivencia a un tiempo excesivamente mayor que el del seguimiento medio de nuestra 
muestra. 
 La columna «Nº de eventos de eventos acumulados» indica el número acumulado de 
casos en que ocurrió el evento. 
 La columna «número de casos que permanecen» indica el número acumulado de casos 
restantes en que no ocurrió el evento (supervivientes). 
 A continuación, se aportará otra tabla (Tabla 18.2) con un resumen del valor medio de 
la supervivencia (no la acumulada), su error típico y su IC 95 %, que para este tipo de 
estudios no tiene valor práctico.  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 Si al inicio hemos tenido la precaución de seleccionar «Guardar», el programa habrá 
añadido automáticamente a nuestra base de datos otras dos columnas denominadas 
«SUR_1» y «SE_1», que representan la supervivencia y el error estándar de esa 
supervivencia, respectivamente, para cada uno de los casos (Tabla 18.3). Como la 
supervivencia disminuye a medida que hay fracasos, en nuestra tabla de datos debemos 
identificar cuál supervivencia (SUR_1) es la menor; que en nuestro ejemplo es 92,898% 
(92,8%) a los 8 años (el tiempo de seguimiento postoperatorio de la mayoría de casos) 
para la muestra; o lo valores para cada muestra si es comparativa. 
 
 
 
 
 

Tabla 18.3. Supervivencia y error estándar 

Tabla 18.2. Media de supervivencia 
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 No obstante, lo correcto es proporcionar también el IC 95 % de esa supervivencia, cuya 
determinación es la siguiente. Para ello debemos crear dos nuevas variables: una para el 
«límite inferior» y otra para el «límite superior» del IC 95 %, fácilmente realizable 
mediante el menú siguiente: 
  Transformar → Calcular 
 
 a) Variable de destino: Linf95 (límite inferior del IC 95 %). 
 Expresión numérica: SUR_1 – (1.96 * SE_1). Las variables SUR_1 y SE_1 son seleccionas 
de la lista; las operaciones resta (-) y multiplicación (*) del cuadro de signos; la cifra 1.96 
(una desviación estándar de Gauss) del cuadro de signos o del teclado numérico. 
 c) Para el límite superior, igualmente crearemos la variable Lsup95 (límite superior del 
IC 95 %) y procederemos de manera similar, pero en vez de resta aplicaremos el signo 
suma, siendo la expresión numérica: Lsup95 = SUR_1 + (1.96 * SE_1). 
 Estas dos variables (Linf95 y Lsupf95) aparecerán automáticamente como nuevas 
columnas en nuestra base de datos (Tabla 18.4), y como se presentan en tanto por 1, es 
aconsejable dar formato a dicha columna con 4 decimales para conocer exactamente el 
tanto por cien. Debe tenerse en cuenta que los casos de nuestra base de datos no estarán 
ordenados conforme al tiempo de seguimiento, por lo que debemos proceder a la 
ordenación de menor a mayor tiempo respecto de la columna que contemple la variable 
seguimiento. Tras dicha ordenación de los casos de acuerdo al tiempo de seguimiento, se 
observará que la supervivencia sucesivamente irá disminuyendo a medida que bajamos 
por la columna, y la última será la de interés y a la que aplicaremos su correspondiente IC 
95 %. En el ejemplo, esa última supervivencia acumulada fue del 92,89 %, con un IC 95 % 
= 87,0%-98,0 %). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Comparación de dos curvas de supervivencia 
 
 Si el objetivo del estudio es comparar dos muestras (por ejemplo, dos tipos de 
prótesis), en «Factor» hemos distinguido las subcategorías y seleccionado el método de 
comparación log-rank (que es el más usual), el programa aportará los resultados como 
antes se ha citado, pero con tablas separadas para cada tipo de prótesis. A continuación, 
aportará el resultado del contraste de hipótesis log-rank (Tabla 18. 5). En este ejemplo, 
no habría diferencias significativas (p = 0,439) entre la supervivencia acumulada de 
ambos tipos de prótesis. 
 

Tabla 18.4. Límites de confianza 



 

168 
 

 
 
 
 
 
 
  
Gráfica de supervivencia 
 
 Si lo hemos seleccionado, en los resultados aparecerá también la gráfica con la curva 
escalonada de supervivencia acumulada en función del tiempo (Fig. 18.1), pero sin 
aportar las líneas del intervalo de confianza. El eje de ordenadas (y) representa la 
supervivencia acumulada (en términos de probabilidad, entre 0 y 1), y el de abscisas (x) 
el tiempo de supervivencia (en nuestro ejemplo, seguimiento en años).  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 En caso de que el objetivo fuera comparar dos muestras, y así lo hubiéramos 
seleccionado, el programa aportará un gráfico, similar al anterior, pero con las curvas de 
supervivencia de los dos grupos (Fig. 18.2). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 18.5. Comparación de supervivencias 

Fig. 18.1. Gráfica de supervivencia 

Fig. 18.2. Gráficas comparadas de 
supervivencia 
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 Para representar el límite de confianza es necesario generar una nueva gráfica desde 
la barra de tareas de la pantalla principal de datos (no del visor de gráficos), seleccionando 
el menú:  
 Gráficas → Dispersión → Dispersión superpuesta → Definir 
 
 a) Pares de Y-X: definiremos 3 pares de datos con las siguientes variables: Lsup95–
tiempo, sur_1–tiempo y Linf95–tiempo, donde tiempo será la variable de nuestra base de 
datos que corresponda al tiempo de seguimiento. El orden de las tres parejas debe ser 
como se ha descrito para que se ajusten en el dibujo. 
 Luego de aceptar, aparecerá una gráfica con solo una nube de puntos. Haciendo doble 
clic sobre ella se abrirá la ventana de edición. Se selecciona el icono «añadir una línea de 
interpolación» (línea quebrada) y de entre sus opciones la de «escalón a la izquierda». Así 
se generará la gráfica deseada con las líneas de supervivencia media y las de los límites 
de confianza (Fig. 18.3). Esta última gráfica puede editarse para añadir o modificar los 
títulos de los ejes, tipo de las letras y color de las líneas. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
MÉTODO DEL MODELO ACTUARIAL 
 
 Así como el método de Kaplan-Meier calcula la supervivencia puntualmente cada vez 
que ocurre un evento (dando la probabilidad exacta en ese momento del tiempo), el 
método actuarial calcula la supervivencia en intervalos de tiempo, calculando la 
supervivencia aproximada para ese intervalo, por lo que actualmente es menos utilizado. 
 En este método el período de tiempo estudiado se divide en intervalos iguales, y se 
calcula la probabilidad de supervivencia en cada uno de los intervalos. Crea unas tablas 
actuariales (o de seguimiento; también llamada tabla de vida o de mortalidad) para 
examinar el tiempo transcurrido entre el inicio del seguimiento y la aparición del suceso. 
Debemos aportar el tamaño de esos intervalos de tiempo. 

Fig. 18.3. Gráfica con límites de confianza 
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Cálculo con el programa SPSS 
 
 En el ejemplo utilizado para la supervivencia mediante el método de Kaplan-Meier, 
había una serie de pacientes operados con prótesis de rodilla y seguidos 
postoperatoriamente una media de 7 años (rango 2 a 12 años). El objetivo era valorar la 
supervivencia, considerando el fracaso por cualquier causa. La variable tiempo era el 
seguimiento en años, y la variable estado era el fracaso, dicotomizado como 0 = ausente y 
1 = presente. 
 Se selecciona el menú: 
  Analizar → Supervivencia →Tablas de mortalidad 
 
 a) Tiempo (Hora): variable del tiempo de seguimiento o de aparición del evento. 
 b) Intervalos de tiempo: se definen los intervalos para este estudio. Por ejemplo, si el 
seguimiento máximo en nuestro estudio era 12 años, podemos indicar que valore en 
intervalos de 4 años (cuanto menor, más exacto). Así, se seleccionaría de 0 a 12, por 4. Si 
es necesario, puede optarse por una cifra superior a nuestro mayor seguimiento para que 
resulten intervalos exactos. 
 c) Estado: variable del evento (fracaso). Definir evento: categoría de la presencia del 
evento (1 = presente). 
 d) Factor: variable cualitativa que define los subgrupos en caso de querer comparar 
entre ellos, con categorías numéricas (por ejemplo, sexo: 1 = varón, 2 = mujer). Definir 
rango: en nuestro ejemplo sería mínimo = 1, máximo = 2. 
 e) Por factor: si queremos volver a subdividir los subgrupos de factor (por ejemplo, 
peso: 1 = bajo, 2 = alto). Definir rango: del factor (en el ejemplo, mínimo = 1, máximo = 3). 
 f) Opciones que mostrar: tablas de mortalidad; gráfica de supervivencia acumulada o 
de densidad (lo contrario de lo anterior, o sea una gráfica de mortalidad); gráfica de 
impacto (probabilidad de que ocurra el evento en un sujeto que no lo ha presentado); 
gráfica de log supervivencia (en escala logarítmica).  
 g) Comparar niveles: para el caso de haber definido un factor para comparar 
subgrupos. Lo realiza mediante el método log-rank. Si la variable del factor tiene 2 
categorías: comparación global; si tiene más de 2 categorías: además, comparación por 
parejas (hace comparaciones para cada pareja de categorías). 
 
Ejemplo de método actuarial 
 
 Disponemos de una serie de 81 pacientes jóvenes (de 55 a 45 años) tratados con 
prótesis de rodilla y seguidos postoperatoriamente una media de 7,5 años (rango de 3 a 
12), en los que queremos valorar la supervivencia de la prótesis definiendo el evento 
como el aflojamiento de algún componente (con criterios radiológicos).  
 Se selecciona el menú: 
  Analizar → Supervivencia →Tablas de mortalidad 
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Se aportan los datos siguientes: 
 a) Tiempo (Hora): variable seguimiento (en años) 
 b) Intervalos de tiempo: de 0 a 12, por 2 (intervalos de 2 años). 
 c) Estado: variable fracaso. Definir evento: 1 = presente. 
 d) Opciones: mostrar tablas de mortalidad y gráfica de supervivencia. 
 
 Resultado: el programa aporta una tabla de mortalidad (Tabla 18.6), donde la columna 
más interesante es la denominada «proporción acumulada», que define la probabilidad 
de supervivencia al final de cada intervalo de seguimiento. En nuestro ejemplo, la 
supervivencia acumulada a partir de los 10 años es del 82 % (o al contrario, 100-82 = 18 
% de pacientes fracasarán al final de 10 años). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 A continuación, si se ha seleccionado esa opción, aporta la gráfica de supervivencia (Fig. 
18.4). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 18.6. Tabla actuarial de supervivencia 

Fig. 18.4. Gráfica actuarial 
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 Comparación de supervivencias 
 
 Si en el ejemplo deseamos comparar la supervivencia entre subgrupos (por ejemplo, 
entre dos tipos de prótesis), deberíamos haber seleccionado: 
 a) Factor: variable prótesis (no olvidar que la variable debe estar definida como 
cuantitativa: 1 = tipo A, 2 = tipo B). 
 b) Definir rango: mínimo = 1; máximo = 2 (en nuestro ejemplo, pues son los valores de 
la categoría factor). 
 c) Opciones: comparar niveles = global (pues solo hay dos categorías, una sola pareja) 
 Resultado: el programa aportará la tabla de mortalidad para cada tipo de prótesis 
(Tabla 18.7). La columna denominada «proporción acumulada» indica que la prótesis 1 
tiene una probabilidad de supervivencia acumulada a partir de los 10 años del 86 %, 
mientras que para la prótesis 2 es de 84 %.   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 En el análisis de comparación, mediante el método log-rank, entre ambas 
supervivencias acumuladas (Tabla 18.8) se indica que la diferencia no es significativa (p 
= 0,114). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Así mismo, aporta la gráfica con la línea de supervivencia acumulada de cada una de 
las muestras (Fig. 18.5). 
 
 

Tabla 18.7. Tablas de mortalidad comparativas 

Tabla 18.8. Análisis comparativo 



173 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Bibliografía 
- Armitage P, Berry G. Estadística para la investigación biomédica. 3ª ed. Barcelona: Doyma; 1997.  
- Fleiss J L. Statistical Methods for rates and proportions.  3rd  ed. New York: John Wiley & Sons; 2003.  
- Friedman LM, Furberg CD, DeMets DL. Fundamentals of clinical trials. 3rd ed. New York: Springer Verlag; 
1998. 
- IBM SPSS Advanced Statistics 19. Guía de usuario, 2010. Disponible en: 
ftp://public.dhe.ibm.com/software/analytics/spss/documentation/statistics/22.0/es/client/Manuals/IB
M_SPSS_Statistics_Core_System_User_Guide.pdf 
- Milton JS, Tsokos JO. Estadística para biología y ciencias de la salud. 3ª ed. Madrid: Interamericana McGraw 
Hill; 2007.  

Fig. 18.5. Curvas actuariales comparadas 



 

174 
 

19. VALORACIÓN DE PRUEBAS DIAGNÓSTICAS 
 
 
 
 
 
 Para considerar la validez de las pruebas diagnósticas es preciso que estas cumplan 
una serie de requisitos, que pueden ser comprobados mediante técnicas estadísticas y que 
en resumen se basan en la teoría de probabilidades de Bayes. Esto es, comprobar la 
probabilidad de acertar, o en su caso de errar, al realizar el diagnóstico mediante dicha 
prueba. 
 
Recursos informáticos 
 
 Todos los cálculos pueden simplificarse utilizando recursos informáticos, destacando: 
 a) La calculadora en Excel para estudio de la capacidad predictiva de una prueba 
diagnóstica. Facilitadas gratuitamente por Fisterra (Unidad de epidemiología clínica y 
bioestadística, Complejo hospitalario universitario de La Coruña). Disponibles en 
https://www.fisterra.com/formacion/metodologia-investigacion/ 
 b) El programa informático Epidat (módulo de pruebas diagnósticas), con documentos 
de ayuda para cada módulo. Programa estadístico gratuito facilitado por el Servicio 
Gallego de Salud (Sergas). Descargable en https://www.sergas.es/Saude-
publica/EPIDAT. 
 
 
GLOSARIO 
 
 Enfermo: es el sujeto que presenta la enfermedad o el evento, comprobado esto según 
otras pruebas de referencia y de reconocida solvencia. 
 
 Prevalencia (Pr): es la proporción de sujetos enfermos en una muestra determinada 
(donde hay sujetos enfermos y sanos). 
 
 Prueba diagnóstica positiva: cuando el resultado de la prueba, de acuerdo a unos 
estándares contrastados como normales, aporta unas cifras que se consideran anormales 
o indican la enfermedad. 
 
 Verdadero positivo (VP): sujeto con la enfermedad, en que la prueba diagnóstica 
resulta positiva. 
 
 Falso positivo (FP): sujeto sin la enfermedad, a pesar de lo cual la prueba diagnóstica 
resultó positiva en su caso. 
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 Prueba diagnóstica negativa: cuando el resultado de la prueba, de acuerdo a unos 
estándares contrastados como normales, aporta unas cifras que se consideran dentro de 
la normalidad o no indican la enfermedad. 
 
 Verdadero negativo (VN): sujeto sin la enfermedad, resultando la prueba diagnóstica 
negativa. 
 
 Falso negativo (FN): sujeto con la enfermedad, a pesar de lo cual la prueba diagnóstica 
resultó negativa en su caso. 
 
  
TABULACIÓN DE RESULTADOS 
 
 Tras realizar la prueba diagnóstica en una muestra de sujetos, la frecuencia de los 
resultados puede representarse mediante una tabla de contingencia 2 ⨯ 2 (Tabla 19.1). 
 

 Enfermedad  
Prueba Si No Total 
Positiva VP FP VP+FP 
Negativa FN VN FN+VN 
Total VP+FN FP+VN VP+FP+FN+VN 

 
 
VALIDEZ DE UNA PRUEBA 
 
 Consiste en la evaluación de una prueba en sí misma, independientemente de la 
muestra de pacientes en que se realice. Deben considerarse los siguientes conceptos: 
 1. Precisión (P): también llamada exactitud o eficacia. Es la probabilidad de acertar, que 
la prueba sea positiva o negativa según que el sujeto sea enfermo o sano, respectivamente. 
Se calcula como Pr = (VP + VN) / Total casos. 
 2. Sensibilidad (S): es la probabilidad del error α (probabilidad de un FP), la 
probabilidad de que la prueba diagnóstica sea positiva en los sujetos que verdaderamente 
están enfermos (verdaderos positivos). Se calcula como S = VP / (VP + FN). 
 3. Especificidad (E): es la probabilidad de error β (probabilidad de un FN), probabilidad 
de que la prueba sea negativa en los pacientes sanos (verdaderos negativos). SE calcula 
como E = VN / (VN + FN). 
 
Cálculo de la validez 
 
 Didácticamente, podríamos representar estos conceptos en una tabla, de acuerdo a la 
de contingencia previa (Tabla 19.2). 

Tabla 19.1. Tabla de contingencia 
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El cálculo matemático sería: 
 
 Sensibilidad:  
         𝑆𝑆 = 1 − β =  VP

VP+FN
 

 
 Especificidad: 
        E = 1− ∝ =  VN

VN+FP
 

 
 
  
VALOR PREDICTIVO DE UNA PRUEBA 
 
 Consiste en evaluar no solamente la prueba, sino también con arreglo a la prevalencia 
de la enfermedad en una muestra de estudio concreta. 
 1. Valor Predictivo Positivo (VPP): es la probabilidad de que un sujeto con prueba 
positiva esté realmente enfermo. VPP = VP / (VN + FN) 
 2. Valor Predictivo Negativo (VPN): es la probabilidad de que un sujeto con prueba 
negativa esté realmente sano.  
VPN = VN / (VN + FN) 
 
Cálculo de los valores predictivos 
 
 Las fórmulas matemáticas serían, donde Pr es la prevalencia de la enfermedad, S la 
sensibilidad, y E la especificidad: 
 

       VPP =  Pr  ⨯ S
(Pr⨯S)+[(1−Pr)⨯(1−E)]

 

 

       VPN =  (1−Pr)⨯E
[Pr⨯(1−S)]+[(1−Pr)⨯E]

 
  
 

 Enfermedad 
Prueba Si No 
Positiva Sensibilidad 

Potencia = 1-β 
Proporción FP 

Error = α 
Negativa Proporción FN 

Error = β 
Especificidad 

Seguridad = 1-α 

Tabla 19.1. Tabla de validez 
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Ejemplo práctico 
 
 Queremos comprobar la utilidad de la hidroxiprolinuria (HP) en orina de 24 horas, 
como indicador de la reabsorción ósea, para el diagnóstico de osteoporosis. 
 1. Previamente hemos concretado el valor de HP que consideraremos anormalmente 
alto (prueba positiva).  
 2. Seleccionamos una muestra de pacientes en el hospital, de por ejemplo 15 casos, 
clasificándolos en dos grupos, enfermos de osteoporosis y no enfermos de osteoporosis, 
con arreglo a criterios válidos preestablecidos mediante otras pruebas diagnósticas de 
referencia; por ejemplo, clínica, radiología y densitometría.  
 3. Se realiza la prueba HP en la anterior muestra de pacientes. A resultas de la misma 
encontramos que la prueba es positiva en 5 casos con enfermedad y aplicando las 
fórmulas obtenemos una sensibilidad de 0,98 y especificidad de 0,97, lo que consideramos 
como aceptable la validez de la prueba HP. 
 4. Sin embargo, los valores predictivos dependen no solamente de la validez de la 
prueba, sino también de la prevalencia de la enfermedad.  
 Como el estudio se ha realizado sobre una muestra de pacientes procedentes de todo 
el hospital (independientemente de porqué acudieron a este), la probabilidad de detectar 
enfermos es pequeña. Aplicando las correspondientes fórmulas se obtiene que la 
prevalencia de osteoporosis en la muestra es P = 5/125 = 0,04 (proporción del 4 %), con 
un valor predictivo positivo de VPP = 0,002. 
 Si el estudio hubiera sido realizado solo en pacientes que acudieron a las consultas de 
Traumatología o Reumatología (donde se supone que la frecuencia de enfermos de 
osteoporosis es mayor), hubiéramos obtenido unos valores de P = 0,122 y VPP = 0,035. 
 
Cálculo con SPSS 
 
 En SPSS no encontramos especificados los conceptos de validez y predicción, pero 
pueden calcularse mediante una tabla de contingencia. En ella se especificará que los 
datos de las celdas se muestren como número de casos, junto al porcentaje respecto del 
total de la fila y columna correspondiente, como en la Tabla 19.3. Los datos en esa tabla 
pueden interpretarse como: 
 1. El número absoluto de casos de la celda = número de verdaderos positivos (VP) y 
verdaderos negativos (VN), respectivamente donde corresponda. 
 2. El porcentaje respecto al total de la fila correspondiente = valor predictivo positivo 
(VPP) y valor predictivo negativo (VPN), respectivamente donde corresponda.  
 3. El porcentaje respecto al total de la columna correspondiente = sensibilidad (S) y 
especificidad (E), respectivamente donde corresponda. 
 4. El porcentaje respecto a la fila del total de casos con enfermedad positiva = 
prevalencia (Pr).  
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 Enfermedad  
Prueba Si No Total 
Positiva Nº casos = VP 

% fila = VPP 
% columna = S 

  

Negativa  Nº casos = VN 
% fila = VPN 
% columna = E 

 

Total Nº casos  
% fila = Pr 
% columna 

  

 
  
 Por ejemplo: tenemos una muestra de 42 sujetos, en los que previamente hemos 
identificado 25 enfermos de osteoporosis (OP). Respecto a la prueba de hidroxiprolinuria 
(HP), definimos como valor diagnóstico positivo cuando el resultado sea > 40 mgr (en 
nuestro ejemplo, tanto en varones como en mujeres). 
 Así en nuestra base de datos tendríamos, en cada sujeto estudiado, al menos dos 
variables: OP (dicotómica: 1 = Sí, 2 = No, dependiendo de si se ha establecido el 
diagnóstico o no de osteoporosis); y HP (numérica, con los resultados de la prueba 
diagnóstica HP). 
 Primero transformaremos la variable numérica HP en una dicotómica (1= prueba 
positiva si la cifra es > 40; y 2=negativa si la cifra es igual o < 40), para lo que crearemos 
una nueva variable HP2: 
 Menú: Transformar → Recodificar→ En distinta variable: 
 
 a) Variable: HP 
 b) Variable de salida: HP2 
 c) Valores antiguos y nuevos: 
  Valor nuevo: 2; rango: del mínimo al 40 
  Valor nuevo: 1; todos los demás valores 
 
 A continuación, generamos la tabla (en el orden concreto): 
 Menú: Estadística → Resumir → Tabla de contingencia 
 
 a) Filas: HP2 
 b) Columnas: OP 
 c) Celdas: frecuencia observada, porcentaje filas, porcentaje columnas. 
 d) Orden: ascendente 
 Como resultado, nos daría la Tabla 19.4, donde: 

Tabla 19.3. Tabla de contingencia con SPSS 
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 Sensibilidad = 0,760 
 Especificidad = 0,705 
 Prevalencia = 0,595 
 VPP (en esta muestra) = 0,791 
 VPN (en esta muestra) = 0,666 
 Prevalencia (en esta muestra) = 59,52 % 
 
 

 OP Si OP No Total 
 
Prueba + 

19 (VP) 
79,16 % (= VPP) 
76,0 % (= S) 

5 
20,84 % 
29,41 % 

24 
100,0 % 
57,14 % 

 
Prueba - 

6 
33,33 % 
24,0 % 

12 (= VN) 
66,67 % (= VPN) 
70,59 % (= E) 

18 
100,0 % 
42,86 % 

 
Total 

25 
59,52 % (= P) 
100,0 % 

17 
40,48 % 
100,0 % 

42 
100,0 % 
100,0 % 

 
 
 
 
 
  

Tabla 19.4. Tabla de contingencia con SPSS 
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20. ANÁLISIS DE CURVAS ROC EN PRUEBAS 
DIAGNÓSTICAS 
 
 
 
 
 
 En el capítulo anterior se ha tratado sobre la valoración de aquellas pruebas 
diagnósticas cuyos resultados se expresan mediante una variable categórica con 
respuesta dicotómica (sí / no); por ejemplo, para discriminar entre enfermos y sanos con 
arreglo a unos criterios preestablecidos. Sin embargo, los análisis descritos en dicho 
capítulo no pueden ser empleados cuando el resultado de la prueba es una variable 
cuantitativa. 
 En los estudios clínicos es muy usual utilizar pruebas de valoración diagnóstica cuyos 
resultados se expresan cuantitativamente, como puede ser el nivel de glucemia o una 
valoración basada en una escala cuantitativa. Por ejemplo, la escala de Harris (HHS) para 
valoración funcional tras cirugía de cadera, la cual cuantifica el resultado funcional entre 
0 y 100 puntos, considerándose un resultado favorable cuando la puntuación es mayor de 
70. No obstante, ese punto de corte ha sido establecido por consenso y tal vez no 
represente el punto más apropiado para considerar el resultado como favorable o 
desfavorable. 
 Supongamos que 10 pacientes (por simplificar) han sido catalogados como sanos o 
enfermos mediante los estándares de diversas pruebas. Aplicamos a los enfermos otra 
prueba al uso en la que se considera que un valor de hasta 10 es normal y más de 10 
anormal. Los resultados de la prueba son expuestos en la Tabla 20.1, donde se observa 
que un valor de 6 o menor define claramente a los sanos, mientras que un valor de 15 o 
mayor define claramente a los enfermos. Sin embargo, algún paciente enfermo tiene un 
valor menor de 10, mientras otro sano lo tiene mayor de 10. Por tanto, la prueba tiene una 
franja entre 9 a 11 en la que es difícil catalogar a los pacientes. Así que ¿cuál es 
verdaderamente el valor de la prueba que permite discriminar entre sanos y enfermos? 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 20.1. Ejemplo 
 
Condición 
estándar 

Valor 
prueba 

Valor 
teórico 

sano 2 

Normal 
sano 5 
sano 6 
enfermo 9 
sano 10 
sano 11 

Anormal 
enfermo 15 
enfermo 16 
enfermo 19 
enfermo 20 
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 Para resolver este problema de valoración de pruebas diagnósticas, cuyos resultados 
son cuantitativos, se ha descrito el análisis de las curvas ROC (receiver operating 
characteristic curve), o característica de funcionamiento del receptor. Esta denominación, 
tan poco descriptiva en medicina, se debe a que el método fue inicialmente diseñado para 
su utilización por los operadores de radares aéreos. 
 El método de análisis estadístico mediante curva ROC permite determinar la exactitud 
diagnóstica de una prueba con resultado cuantitativo, siendo tres los objetivos posibles: 
 1. Evaluar la capacidad discriminativa de una prueba de valoración diagnóstica cuyo 
resultado esté basado en una escala cuantitativa. Es decir, su capacidad para distinguir 
entre pacientes sanos y enfermos, o entre resultado favorable y desfavorable. 
 2. Determinar el punto de corte de la escala cuantitativa que mejor discrimine a los 
pacientes. Es decir, la puntuación que representa la sensibilidad y especificidad más alta. 
Sensibilidad es la capacidad de acertar con los sujetos enfermos, y especificidad la de 
acertar con los sujetos sanos. 
 3. Comparar la capacidad discriminativa entre dos o más pruebas diagnósticas que 
refieran sus resultados como escalas cuantitativas. Es decir, determinar cuál de esas 
pruebas puede ser más idónea. 
 El método de la curva ROC consta de tres fases sucesivas: 
 1. Obtención de la gráfica de la curva ROC, con arreglo a los datos de los sujetos 
incluidos en la prueba. 
 2. Determinación de la capacidad discriminativa de la prueba, mediante el cálculo del 
área bajo la curva. 
 3. Determinación del valor del punto de corte en la escala cuantitativa que aporte una 
mejor discriminación. 
 
 
GRÁFICA DE LA CURVA ROC 
 
 El paso primero es realizar el trazado de la gráfica de la curva ROC (Fig. 20.1), para lo 
que se utiliza un eje de ordenadas «y», que representa la sensibilidad (proporción de 
verdaderos positivos) de cada punto de la curva, y un eje de abscisas «x», que representa 
la proporción de falsos positivos (complementario de la especificidad = 1- especificidad). 
Así, en la gráfica de la curva ROC no están representados directamente los valores 
individuales de los participantes en el estudio, sino la relación de proporciones entre 
verdaderos positivos y falsos positivos.  
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DISCRIMINACIÓN. ÁREA BAJO LA CURVA 
 
 Trazada la gráfica, el paso siguiente debe ser valorar si la prueba tiene una adecuada 
capacidad discriminativa. Como se ha descrito, la capacidad discriminativa de una prueba 
se refiere a su habilidad para distinguir entre los pacientes verdaderamente positivos y 
los verdaderamente negativos.  
 En el método de la curva ROC, para evaluar esa capacidad discriminativa se utiliza la 
porción del área del gráfico que se encuentra bajo la curva: área bajo la curva (ABC); en 
inglés AUC, area under the curve (para la prueba diagnóstica A, el área sombreada de la 
Fig. 20.1). Esta área se traduce en la probabilidad de que, ante un par de individuos, uno 
enfermo y el otro sano, la prueba los clasifique correctamente. 
 En la gráfica, los ejes de coordenadas tienen valores entre 0 y 1 (0 % y 100 %), 
delimitando un cuadrado con un área total igual a 1,00. La línea diagonal se toma como 
referencia al representar la curva de no discriminación, debido a que cada punto de corte 
de la misma determina la misma proporción de verdaderos positivos y de falsos positivos. 
Esta línea diagonal divide la gráfica en dos mitades, cada una con un área de 0,50 (línea 
discontinua de la Fig. 20.1). 
 La prueba estudiada tendrá mayor capacidad de discriminación a medida que su curva 
se aleje de dicha diagonal hacia los lados izquierdo y superior del gráfico, aumentando así 
el área bajo la curva y aproximándose más desde un ABC = 0,50 (50 %, no discriminación) 
al valor 1 (100 %, discriminación perfecta). Al calcular el ABC de una prueba es 
importante proporcionar también el IC 95 % de ese valor obtenido, pues si el intervalo 
contuviese el valor 0,50 (por ejemplo, IC 95 % = 0,41-0,72) resultaría no significativo y no 
se podría afirmar que ese ABC era significativamente diferente de la no discriminación. 
Según el criterio de Swets, un ABC menor de 0,70 representa una baja capacidad 
discriminativa, y de 0,71 a 0,89 adecuada capacidad, y 0,90 a 1 alta capacidad. El valor de 

Fig. 20.1. Gráficas de curvas ROC en dos pruebas. 
Sombreado: área bajo la curva. Flecha: punto de corte 
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1,00 es difícil de obtener. En la práctica biomédica, un valor de al menos 0,70 se considera 
adecuado. 
 
 
DETERMINACIÓN DEL PUNTO DE CORTE 
 
 Trazada la gráfica, y tras confirmar mediante la curva ROC la capacidad discriminativa 
de la prueba, debe determinarse cuál es el punto de corte de la escala cuantitativa más 
idóneo. Utilizando un ejemplo de todos conocidos, y simplificando su resultado a efectos 
didácticos, el nivel de glucemia es una prueba diagnóstica en pacientes con sospecha de 
diabetes. Dicho nivel corresponde a una variable cuantitativa continua cuya mediana, 
establecida en 120 mg/dl, es significativamente diferente entre los diabéticos y los no 
diabéticos. Así, ese valor de 120 es el considerado como punto de corte para la diabetes. 
 El punto de corte más idóneo es aquel que presenta la sensibilidad y especificidad más 
alta de manera conjunta. Otros puntos podrían tener mayor sensibilidad, pero una menor 
especificidad, o viceversa. Para la determinación de ese punto de corte suele utilizarse el 
llamado índice de Youden, que refleja la diferencia entre la tasa de verdaderos positivos 
y la de falsos positivos, y cuya expresión matemática es [Y = sensibilidad + especificidad - 
1]. Sobre la gráfica de la curva ROC, ese punto de corte es aquel más próximo al ángulo 
superior e izquierdo del gráfico.  
 
 
EJEMPLO DE CÁLCULO CON EL PROGRAMA SPSS 
 
 Consideraciones previas: el estudio de curva ROC ha sido diseñado para valorar una 
prueba que necesariamente debe aportar resultados cuantitativos. Por otro lado, los 
pacientes tienen también que ser clasificados dicotómicamente mediante otra prueba o 
unas características. Así, debemos disponer para cada paciente: 
 1. Una variable cuantitativa, que es el resultado de la prueba de estudio. Esta prueba 
no necesariamente debe ser diagnóstica, sino que, por ejemplo, puede ser una valoración 
funcional. 
 2. Una condición que defina al paciente en dos categorías. Por ejemplo, sano o enfermo 
respecto a unas características clínicas o a unos criterios establecidos. La condición puede 
también establecerse en relación a otra prueba; por ejemplo, respecto a la satisfacción del 
paciente tras un tratamiento. 
 Tomamos como ejemplo una serie de pacientes operados con una prótesis de rodilla 
que fueron evaluados tras 2 años. La evaluación funcional se realizó con una prueba 
cuantitativa, la escala numérica entre 0 y 100 de Harris (HHS). De acuerdo a un consenso, 
se ha considerado como buen resultado quirúrgico la puntuación HHS mayor de 70 y mal 
resultado si la puntuación es menor. Los pacientes fueron, además, evaluados respecto a 
su satisfacción con la cirugía, mediante una escala EVA entre 0 (insatisfacción) y 10 
(satisfacción), considerando insatisfechos si EVA < 5 y satisfechos si EVA > 5. Esos valores 
fueron tomados como patrón de referencia, pues la percepción del paciente es la que 
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realmente puede indicarnos el resultado de la operación. El objetivo del estudio es 
determinar si ese punto de corte de 70 en la escala HHS es efectivo para discriminar el 
resultado de la cirugía, o bien hay otro punto de corte que mejor discrimine ente buen y 
mal resultado. Debe tenerse en cuenta que este es un ejemplo teórico con datos 
hipotéticos, por lo que el resultado aportado carece de validez. 
 
Cálculo en el ejemplo 
 
 Se selecciona el menú: Analizar → Curva COR (sic) 
 
 a) Variable de contraste: la correspondiente a los resultados cuantitativos de la prueba 
que estemos evaluando. En el ejemplo, la variable HHS que contiene los valores 
funcionales de cada paciente. 
 b) Variable de estado: la dicotómica que define la condición del paciente. En el ejemplo, 
la variable llamada satisfacción con valores de 0 = satisfactorio y 1 = insatisfactorio, que 
sirve de valor de referencia para definir la condición del paciente. 
 c) Valor de la variable de estado: la categoría de la variable de estado que representa 
el valor del evento negativo, en nuestro caso el 1. 
 d) Visualización: marcar curva COR, con línea diagonal de referencia; error típico e 
intervalo de confianza (del área bajo la curva); y puntos de coordenadas de la curva ROC 
(tabla con todos los pares de sensibilidad y especificidad utilizados para construir la 
curva). 
 e) Opciones: 1) clasificación, incluir (para que al hacer las parejas de valores se incluya 
el punto de corte en los calificados por la prueba como enfermos o como sanos); 2) 
dirección de la prueba, el resultado más grande (para conocer si los resultados más altos 
de la prueba se corresponden con sanos o enfermos) o sanos; 3) método no paramétrico, 
que es la opción por defecto para construir la curva; 4) valores perdidos, excluir (aquellos 
pacientes a los que les falte algún dato). 
 
 Resultado: el programa proporciona en primer lugar una tabla con el resumen de la 
clasificación interna de los pacientes (positivos o negativos), seguida de la gráfica de la 
curva ROC (Fig. 20.2). Esta gráfica es útil para evaluar visualmente si existe 
discriminación. En el ejemplo, podemos observar que la curva (aunque en realidad es una 
línea escalonada) está desplazada hacia el ángulo superior izquierdo, muy alejada de la 
diagonal de referencia (que representa una discriminación de 0,50). Por tanto, el ejemplo 
muestra que la prueba aporta una alta discriminación. Además, puede observarse cuál es 
el punto más a la izquierda, representando el punto de corte con mayor discriminación 
(mayor sensibilidad combinada a mayor especificidad) que, como veremos, corresponde 
a la puntuación 73,5 de la escala HHS. 
 
 
 
 



185 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 A continuación, aporta otra tabla (Tabla 20.2) con un valor del área bajo la curva = 
0,976, que es superior al 0,70 considerado como mínimo para ser considerado efectivo. 
Así mismo, el IC 95 % del área = 0,944-1,000, que no contiene el valor 0,50 de no 
discriminación, por lo que es estadísticamente significativo (p = 0,000). En este ejemplo, 
podemos concluir que la escala HHS tiene una gran capacidad para discriminar entre buen 
y mal resultado. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 Ahora, debe calcularse cuál es el punto de corte (valor de la escala HSS que mejor 
discrimina entre buenos y malos resultados). La siguiente tabla (Tabla 20.3) proporciona 
las coordenadas de los posibles puntos de cortes, representando aquí solo un fragmento 
de esta dada su extensión. Como punto de corte más idóneo debe elegirse aquel que 
represente la mayor sensibilidad posible unida a la mayor especificidad posible (debe 
recordarse que la última columna representa 1-especificidad, por lo que cuánto menor 
valor, mayor especificidad). En este ejemplo, la puntuación 73,5 de la escala HHS tiene 
una alta sensibilidad (0,875) y, aunque otras puntuaciones la tienen mayor, la 
especificidad en ellas es menor. Otras tienen similar o mayor especificidad que el punto 
73,5, pero menor sensibilidad. Por ello elegimos la puntuación 73,5 de la escala HHS como 

Fig. 20.2. Curva ROC del ejemplo 

Tabla. 20.2. Resultados del análisis ROC 
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el punto de corte que mejor discrimina entre resultado bueno o malo. No obstante, con 
este método puede ser difícil determinar el punto de corte idóneo, el cual puede calcularse 
más objetivamente mediante el índice de Youden. El punto de corte será aquel con un 
valor mayor de dicho índice. 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
CÁLCULO DEL ÍNDICE DE YOUDEN 
 
 El punto de corte idóneo puede determinarse matemáticamente mediante el cálculo de 
este índice. Sin embargo, dicho cálculo es muy farragoso pues deberíamos calcular para 
cada uno de los puntos su especificidad (el dato que disponemos es 1-especificidad) y 
aplicar la fórmula de Youden. Una alternativa más fácil para determinar el punto de corte 
es la siguiente. Los valores de la tabla de coordenadas SPSS (Fig. 20.3) se copian y pegan 
en una tabla Excel (Tabla 20.3). A esta tabla se le añade una cuarta columna (Youden) con 
formato de al menos 8 decimales, y cuyos valores se calculan como a continuación se 
indica. A la primera celda de la columna Youden se le aplica la siguiente fórmula 
«=(B2+(C2/-1))» (sic; es la nomenclatura Excel), para que realice el cálculo 
automáticamente, y donde B2 es la celda de sensibilidad y C2 la de 1-especificidad de esa 
fila. En esta primera fila el valor de Youden será 0, al tener valor = 1 tanto la sensibilidad 
como la 1-especificidad. Esa fórmula se copia en el resto de celdas, apareciendo 
automáticamente los respectivos valores de cada fila. 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla. 20.3. Listado de coordenadas 
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 A continuación, se seleccionan todos los valores de Youden y se elige la opción de 
insertar gráfico de línea, presentándose esta (Fig. 20.4). En ese gráfico, situando el cursor 
sobre el punto más alto de la línea aparecerá el valor del índice de Youden que 
corresponde a ese punto (en nuestro ejemplo, 0,8365). 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Buscando ese valor de Youden en el listado de la tabla Excel (Fig. 20.5), observamos 
que corresponde a la puntuación 73,50 de la escala HHS, el cual representa el mejor punto 
de corte de dicha escala, con una sensibilidad de 87,5 % y una especificidad de 96,2 % (1 
- 0,038 = 0,962).  
 

 
 
 
 
 

Fig. 20.3. Tabla Excel con los valores de 
Youden 

Fig. 20.4. Gráfico de Excel 

Fig. 20.5. Listado Excel 
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COMPARAR DOS PRUEBAS DIAGNÓSTICAS 
 
 El método para comparar dos pruebas diagnósticas es similar al análisis de una sola 
prueba, pero en la casilla de variable de contraste se introducirán las dos variables 
correspondientes a los resultados de las pruebas que estemos evaluando. 
 El programa proporciona sucesivamente los datos de cada una de las pruebas, de 
manera similar a lo anteriormente descrito para el análisis de una sola prueba. 
 En la tabla que muestra las áreas bajo la curva, será más discriminativa aquella prueba 
que tenga un área mayor. No obstante, en caso de que las áreas sean muy similares, debe 
prestarse atención a sus respectivos IC 95 %, para observar cuál de las pruebas tiene los 
límites más estrechos o un límite inferior más elevado. 
 Así mismo, la tabla de coordenadas mostrará sucesivamente los puntos de cada una de 
las pruebas, donde valoraremos en primer lugar el punto de corte idóneo para la prueba 
con mayor área bajo la curva. A continuación, compararemos ese mismo punto en la tabla 
de la prueba con menor área. Si la diferencia de área es substancial, el punto de corte de 
la primera mostrará mejores sensibilidad y especificidad. El cálculo del índice de Youden 
de cada prueba se realiza mediante una tabla Excel, como antes de ha descrito, pero ahora 
seleccionando todos los valores de las dos pruebas. Con ello aparecerán dos curvas en la 
misma gráfica (Fig. 20.6), que pueden ser visualmente comparadas. En el ejemplo, la 
prueba 1 es más elevada que la 2, por lo que aquella presenta un índice de Youden más 
elevado y, por tanto, posee mayor poder de discriminación. El valor del punto de corte de 
cada prueba se calcula de manera similar a lo anteriormente descrito.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Bibliografía 
 - Swets JA. Measuring the accuracy of diagnostic systems. Science. 1988; 240: 1285-93. 
 
 

Fig. 20.6. Gráfica Excel comparando 
índices de Youden entre dos curva 
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21. CONCORDANCIA ENTRE MEDIDAS U 
OBSERVADORES 
 
 
 
 
 
 Todos los estudios clínicos conllevan la recolección de datos de los pacientes incluidos 
en dicho estudio. Esos datos pueden ser obtenidos por un instrumento (por ejemplo, un 
análisis de sangre; la medida de la fuerza de prensión de la mano con un dinamómetro) o 
por la propia observación del investigador (por ejemplo, determinar parámetros en una 
radiografía; evaluar una escala de valoración). 
 El procedimiento empleado, sea instrumento u observación, además de válido para lo 
que se pretende evaluar, debe ser fiable. La fiabilidad, o precisión, consiste en que los 
resultados obtenidos deben ser consistentes cuando se aplica el procedimiento a diversos 
sujetos, o bien más de una vez al mismo sujeto bajo las mismas condiciones. La precisión 
puede verse alterada por variaciones del instrumento (en cuyo caso debe calibrarse) o del 
investigador (experiencia, error, subjetividad). A este respecto, un factor importante a 
tener en cuenta es el error de medida que se produce entre dos o más observadores. 
 
Recursos informáticos 
 
 Todos los cálculos pueden simplificarse utilizando recursos informáticos, destacando: 
 a) La calculadora en Excel para calcular el índice kappa. Facilitadas gratuitamente por 
Fisterra (Unidad de epidemiología clínica y bioestadística, Complejo hospitalario 
universitario de La Coruña), https://www.fisterra.com/formacion/ 
metodologia-investigacion/ 
 b) El programa informático gratuito Epidat (módulo concordancia). Dispone de 
documentos de ayuda para cada módulo. Facilitado por el Servicio Gallego de Salud 
(Sergas). Descargable en https://www.sergas.es/Saude-publica/EPIDAT 
 
 
CONCEPTO 
 
 La concordancia es un término que describe la mayor o menor variabilidad en las 
observaciones o mediciones realizadas por el investigador. Esa concordancia puede ser 
evaluada de 3 maneras: 
 a) Comparando al investigador consigo mismo: concordancia intraobservador. Por 
ejemplo: realizando varias veces la medición en el mismo paciente. 
 b) Comparando a diversos investigadores: concordancia interobservadores. Por 
ejemplo, dos investigadores realizan mediciones sobre el mismo grupo de pacientes.  
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 c) Comparando al investigador con un estándar. 
 Los métodos para cuantificar la concordancia son similares en los tres supuestos, y de 
ellos, el más utilizado es el llamado coeficiente kappa de Cohen. El coeficiente kappa se 
emplea para medir la concordancia entre dos observadores cuando la respuesta es 
categórica (y preferiblemente dicotómica: sí/no).  
 El valor de kappa se obtiene calculando la diferencia entre la proporción de acuerdo 
observado y la proporción de acuerdo esperado por azar. Es decir, evaluando para cada 
investigador la proporción de falsos positivos y de falsos negativos. El valor de kappa 
puede variar entre 0 y +1. El valor 0 representa ausencia completa de concordancia, y el 
valor +1 la concordancia perfecta. Por consenso (Tabla 21.1), se ha propuesto una escala 
de interpretación del valor de kappa: valores menores de 0,40 representan insuficiente 
concordancia, igual o mayor de 0,40 moderada, y superiores de 0,60 adecuados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
CÁLCULO DEL ÍNDICE KAPPA 
 
 El coeficiente kappa cuantifica la concordancia entre dos investigadores, mediante la 
fórmula [k = (Po-Pa) / (1-Pa)], donde Po es la probabilidad de acuerdo observada, y Pa la 
probabilidad de acuerdo debida al azar. 
 Por ejemplo: dos investigadores (A y B) analizan las radiografías de 30 pacientes que 
sufrieron un tipo determinado de fractura y habían sido tratados con el mismo método. 
Los investigadores deben determinar, con arreglo a unos mismos criterios 
preestablecidos, si la fractura ha consolidado o no. Con las respuestas se confecciona una 
tabla de contingencia (Tabla 21.2), donde se contempla que ha habido acuerdo 
(concordancia observada) en 25 casos (18 para la consolidación y 7 para la no 
consolidación). El investigador A consideró consolidadas 21 fracturas y no consolidadas 
9, mientras el investigador B las consideró en 20 y 10, respectivamente. 
 
 

  Investigador A Total 
  Sí No  

Investigador B 
Sí 18 2 20 

No 3 7 10 
Total  21 9 30 

  
 

Tabla 21.1. Coeficiente kappa 
 
Valor kappa Concordancia 
< 0,20 No acuerdo 
0,21 - 0,40 Baja 
0,41 - 0,60 Moderada 
0,61 - 0,80 Buena 
0,81 - 1,00 Excelente 

Tabla 21.2. Tabla de contingencia 
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 La probabilidad de acuerdo observada fue Po = (18 + 7) / 30 = 0,83. 
 Para calcular la probabilidad de acuerdo debida al azar, observamos que el 
investigador A consideró consolidadas a 21 / 30 = 70 % de los casos, mientras que para 
el investigador B fue de 20 / 30 = 66,6 %. 
 Por tanto, la probabilidad de que ambos consideren una consolidación por el azar sería 
Pazar-sí = 0,70 ⨯ 0,66 = 0,46; y la probabilidad de que ambos consideren una no 
consolidación por el azar sería Pazar-no = (1 - 0,7) ⨯ (1 - 0,66) = 0,10. Así, la probabilidad 
de acuerdo debida al azar fue Pa = 0,46 + 0,10 = 0,56. 
 De ello resulta que un coeficiente k = (0,83 - 0,56) / (1 - 0,56) = 0,61, lo que es 
considerado como una buena concordancia. 
 
 
CÁLCULO CON SPSS 
 
 Se emplea el menú: Analizar →  Estadísticos descriptivos → Tablas de contingencia 
  
  a) Filas y columnas: variables con los datos aportados por cada investigador. 
  b) Estadísticos: kappa. 
  c) Casillas: recuento observado y porcentajes totales. 
  
 Resultado: el programa aporta una tabla de contingencia con la distribución de los 
casos (Fig. 21.1). 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  En la siguiente tabla (Fig. 21.2), aporta el valor k = 0,615 y su significación 
mediante una prueba de chi cuadrado (p = 0,001). 
 
 

 
 
 
 
 

Fig. 21.1. Tabla de contingencia 

Fig. 21.2. Resultado del análisis 
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