
a estadística juega un papel fundamental en la
investigación y en la práctica de las disciplinas
biomédicas. La bioestadística proporciona al-

gunas de las herramientas básicas para la descripción y
cuantificación de los procesos de enfermedad y de sa-
lud,que incluyen la evaluación de hipótesis etiológicas,
el estudio de pruebas diagnósticas, la determinación de
la eficacia de las intervenciones clínicas y terapéuticas,
la realización de predicciones pronósticas y el estudio
de la historia natural de las enfermedades.1

La estadística permite analizar situaciones en las que
los componentes aleatorios contribuyen de forma im-
portante a la variabilidad de los datos obtenidos. E n
medicina los componentes aleatorios se deben al des-
conocimiento o a la imposibilidad de medir algunos de
los determinantes de los estados de salud y enferme-
d a d , a los errores de los aparatos de medida y a la varia-
bilidad en las respuestas de pacientes similares someti-
dos al mismo tratamiento, al tiempo que proporciona
algunas de las herramientas para desenmascarar los
factores que determinan esa variabilidad.1

Bioestadística:diseño, recogida
de datos, análisis e interpretación

Aunque en bioestadística se suele hacer especial énfa-
sis en el análisis de los datos, éste es tan sólo un aspecto
del abordaje estadístico de los problemas en biomedi-
cina.Aun sin llegar a la afirmación radical de Colton en
el sentido de que el análisis estadístico es la parte me-
nos importante de un estudio, cabe resaltar que dicho
análisis debe estar supeditado al diseño del estudio y
que las técnicas analíticas no pueden compensar las
deficiencias en el diseño o en el proceso de recogida de
la información.

Tradicionalmente, la bioestadística se ha ocupado del
diseño de los estudios experimentales (ensayos clíni-
cos),en los que interviene la asignación aleatoria de la
intervención que va a recibir cada paciente,2 mientras
que la epidemiología se ha ocupado de los estudios ob-
servacionales, en los que la exposición que recibe cada
sujeto en estudio no se manipula, sino que sencilla-
mente se registra.3

Tanto la bioestadística como la epidemiología estudian
aspectos importantes del diseño y elaboración de los
estudios clínicos. La definición de las variables, el esta-
blecimiento de criterios de inclusión y exclusión,el en-
mascaramiento de las intervenciones y de las determi-
naciones del estudio, la cuantificación de los errores de
medida,el tratamiento de los datos ausentes y pérdidas
en el seguimiento, el estudio de un número suficiente
de pacientes, la planificación de análisis intermedios y
el uso de técnicas estadísticas acordes al diseño son
factores cruciales para asegurar la validez y precisión
de los resultados.2,3

La recogida y depuración de datos también debe plani-
ficarse de forma cuidadosa.La mayor parte de estudios
recogen gran cantidad de variables en un número ele-
vado de personas. Para minimizar la posibilidad de co-
meter errores en el proceso de recogida de datos y faci-
litar su procesamiento posterior, es imprescindible
diseñar cuidadosamente los cuestionarios y hojas de
codificación, definir de forma clara y precisa las varia-
bles, recoger sólo la información estrictamente rele-
vante para cumplir los objetivos del estudio, así como
entrenar a los encuestadores y enmascararles respecto
al tratamiento recibido por los pacientes cuando sea
pertinente. Antes de iniciar el trabajo de campo for-
mal, a menudo conviene realizar estudios de reprodu-
cibilidad y fiabilidad de los métodos e instrumentos de
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medida,así como pequeños estudios piloto para poner
a punto el proceso de recogida de datos.

Finalmente, la depuración de la base de datos es un
paso imprescindible en cualquier estudio clínico. La
depuración debe realizarse mediante la introducción de
filtros y límites lógicos en el proceso de introducción de
datos en el ordenador, mediante un proceso de e d i c i ó n
analítica y gráfica para detectar valores extremos
(outliers) o inconsistentes. Los valores extremos, sin
embargo, sólo deben ser omitidos del análisis si existe
una razón fundada para sospechar que se ha cometido
un error en el proceso de recogida o codificación.1,2

Estadística descriptiva

El análisis inicial de cualquier base de datos consiste
en la obtención de medidas estadísticas simples que
permitan resumir y describir las variables en estudio.
Los análisis descriptivos tienen un doble objetivo. Por
un lado, son el último control de calidad de los datos, ya
que permiten reconocer valores extremos, datos fuera
de intervalo o patrones de datos ausentes que han po-
dido pasar desapercibidos en el proceso de depura-
ción. Por otro lado, los análisis descriptivos nos familia-
rizan con la base de datos y permiten una evaluación
inicial de las relaciones existentes entre las variables.
Entre las principales medidas descriptivas destacan:

Medidas de tendencia central. Resumen mediante
un único valor la “posición”de la muestra, es decir,

su valor medio. Definen la zona central o intermedia
de los datos. Las medidas de tendencia central más
usadas son la media aritmética y la mediana (el va-
lor que deja por encima un 50% de los datos y por
debajo el otro 50%).

Medidas de dispersión. Indica el grado de agrupa-
miento o concentración de los datos alrededor de
las medidas de tendencia central,siendo la varianza
la más importante. Cuanto mayor es ésta, más dis-
persos están los valores de la variable estudiada.La
desviación estándar es la raíz cuadrada positiva de
la varianza. Posee la ventaja sobre la varianza de
medirse en las mismas unidades que la variable ori-
ginal,por lo que se emplea habitualmente para resu-
mir y presentar los datos de dispersión.

Medidas de posición (percentiles y otros cuantiles).
Los cuantiles indican la posición relativa de un valor
en una muestra.Así por ejemplo, el percentil 10 es el
valor que deja por debajo el 10% de los datos, y que
a su vez es inferior al 90% restante. El percentil 20
coincide con el primer quintil,el percentil 25 con el
primer cuartil,y el percentil 50 con la mediana.

El cálculo de medidas estadísticas descriptivas debe com-
pletarse con la realización de gráficos de las variables en
e s t u d i o, tales como histogramas, diagramas de barras y
nubes de puntos.1 De hecho,la posibilidad de realizar grá-
ficos de forma sencilla y rápida es uno de los principales
criterios a seguir en la elección de un paquete estadístico.

O b j e t i vo : Estudiar el efecto del ácido acetilsalicílico sobre la incidencia de infarto de miocardio y la mortalidad cardiovascular y
del beta caroteno sobre la incidencia de cáncer. El presente ejemplo se limita a los resultados del componente cardiovascular (efi-
cacia del ácido acetilsalicílico).

Sujetos del estudio: En el Physicians’ Health Study (N Engl JMed 1989;321:129-35),22.071 médicos norteamericanos de sexo mas-
culino fueron asignados aleatoriamente a uno de los cuatro tratamientos siguientes:ácido actilsalicílico (325 mg en días alternos) y
beta caroteno (50 mg en días alternos), ácido acetilsalicílico y placebo, beta caroteno y placebo o ambos placebos (diseño factorial
2 x 2 ) .Aproximadamente la mitad recibieron ácido  acetilsalicílico y la otra mitad placebo de ácido acetilsalicílico. Se realizó un se-
guimiento de cinco años.

Hipótesis nula: Dosis bajas de ácido acetilsalicílico no reducen la incidencia de infarto de miocardio ni de mortalidad cardiovascular.

Resultados: Se obtuvieron los siguientes estimadores del riesgo relativo (RR) del uso del ácido acetilsalicílico (incidencia en el
grupo asignado a ácido acetilsalicílico/incidencia en el grupo asignado a placebo)

Interpretación: El ácido acetilsalicílico reduce en un 44% la incidencia de infarto de miocardio, con un intervalo de confianza del
30% al 55%. Esta reducción es clínicamente importante y estadísticamente muy significativa. R e c h a z a m o s, por tanto, la hipótesis
nula (es decir, RR=1) que implica falta de eficacia del ácido acetilsalicílico en esta variable de valoración. No se ha podido demos-
t r a r, sin embargo, que el ácido acetilsalicílico reduce la mortalidad cardiovascular por todas las causas. La reducción del 4% en la
mortalidad cardiovascular no es clínicamente relevante ni estadísticamente significativa, aunque la baja potencia del estudio
(14,9% para detectar una reducción del 20% de la mortalidad cardiovascular con ácido acetilsalicílico) hace que los resultados
para esta variable de valoración no sean muy precisos.

El uso del ácido acetilsalicílico para la prevención primaria de la cardiopatía isquémica en la población general es, t o d a v í a ,o b j e t o
de controversia.

2.

3.

1.

Tabla 1.Análisis estadístico básico de un ensayo clínico:papel del ácido acetilsalicílico en la prevención prima-
ria de las enfermedades cardiovasculares

Estimación puntual
0 , 5 6
0 , 9 6

Incidencia de infarto
Mortalidad cardiovascular

valor P
< 0 , 0 0 0 0 1

0 , 8 7

Intervalo de confianza del 95%
0,45 - 0,70
0,60 - 1,54



Como resultado final,la estadística descriptiva propor-
ciona medidas y gráficos que resumen los datos en es-
tudio. Aun con todo, éste es sólo un primer paso para
extraer de los datos información extrapolable a una
población de interés, a futuros pacientes, o información
sobre una relación causal o etiológica.

Estadística inferencial

La estadística inferencial permite por un lado, utilizar
los resultados de una muestra para estimar determina-
dos parámetros de interés de la población,y por otro,
resumir la evidencia que proporciona una muestra
acerca de una determinada relación causal o de la efi-
cacia de una intervención.La inferencia se realiza me-
diante tres mecanismos:

Estimación puntual. Un valor de la muestra se consi-
dera como la mejor estimación de un parámetro pobla-
cional o de una medida de efecto. Por ejemplo, si se ha
realizado un muestreo aleatorio simple, la media mues-
tral se emplea para estimar la media poblacional.

Estimación por interva l o. A partir de la muestra se
obtiene un intervalo estimado de valores plausibles
del parámetro de la población.Este intervalo de valo-
res se denomina intervalo de confianza y tiene aso-
ciado un nivel de probabilidad. A s í , el intervalo de
confianza al 95% para la media de una población ob-
tenido a partir de una muestra indica que, si se repi-
tiera ese mismo muestreo en un número elevado de
ocasiones y se calculara en cada ocasión un intervalo
de confianza, la media real de la población estaría
contenida en el 95% de esos intervalos.

Contraste de hipótesis. El contraste de hipótesis de-
termina el grado de compatibilidad de los datos con
un parámetro de la población especificado en la h i p ó-
tesis nula (ausencia de efecto). Si los resultados son
compatibles con la hipótesis nula, ésta se acepta. Si la

probabilidad de los resultados obtenidos bajo la hi-
pótesis nula es baja, la hipótesis nula se rechaza en fa-
vor de la hipótesis alternativa.A la probabilidad de los
resultados bajo la hipótesis nula se la denomina nivel
de significación, o más comúnmente, valor p. Si la hi-
pótesis nula es correcta y el contraste de hipótesis la
r e c h a z a , se incurre en un error de tipo I, cuya probabi-
lidad se denomina α. Por convención, se suele tomar
α= 0 , 0 5 , por lo que se rechazará la hipótesis nula si el
valor p observado es inferior a 0,05.

Si la hipótesis nula es incorrecta y el contraste de hipó-
tesis no la rechaza, se incurre en un error de tipo II,
cuya probabilidad se denomina β. La potencia del con-
traste indica la probabilidad de rechazar la hipótesis
nula cuando ésta es incorrecta, y se define como 1-β.
Cuanto mayor sea la potencia de un estudio, mayor
será su capacidad para detectar una asociación si ésta
realmente existe y más precisas serán las estimaciones
obtenidas. La potencia de un contraste depende, entre
otras cosas, del tamaño muestral: a mayor número de
pacientes estudiados, mayor potencia.1

En la actualidad se da más importancia a la estimación
por intervalo que al contraste de hipótesis, dado que
los intervalos de confianza resumen mformación tanto
sobre la eficacia de la intervención como sobre la pre-
cisión del estudio (que se refleja en la amplitud del in-
tervalo). En la tabla 1 se presenta un ejemplo de la
aplicación de los métodos de inferencia estadística a
los resultados de un ensayo clínico. Con pequeñas va-
riaciones, los mismos principios se aplican a múltiples
situaciones en investigación clínica y farmacológica.

En ocasiones el principal objetivo del estudio es que la
muestra sea representativa de la población. El para-
digma de los estudios que buscan una re p re s e n t a t i v i d a d
fidedigna es el muestreo aleatorio, en el que cada miembro
de la población tiene una determinada probabilidad, e s t a-
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Datos
Continuos:
Dos muestras
Multivariado
Discretos:
Dos muestras

Multivariado

De supervivencia:
Dos muestras

Multivariado
a Regresión lineal múltiple.
b χ2 de Mantel y Haenszel.
c Semiparamétrico para análisis de supervivencia.

Independientes

t de Student
RLMª,ANOVA,ANCOVA

χ2 de Pearson
χ2 de M-Hb

Regresión logística
Análisis estratificado

Regresión de Coxc

Dependientes

t de Student
Kruskal-Wallis

Test de McNemar
χ2 de M-Hb

Regresión logística
condicional

Independientes

U de Mann-Whitney

Test de Fisher

Kaplan-Meier
Test de log-rank

Dependientes

Test de Wilcoxon

Tabla 2.Elección de la prueba estadística más apropiada

Tipo de prueba
No paramétricaParamétrica

1.

2.

3.



8

blecida de antemano,de ser elegido en la muestra.Los es-
tudios en los que intervienen procesos formales de mues-
treo suelen denominarse encuestas. Permiten estimar da-
tos tales como la distribución de un factor de riesgo, l a
prevalencia de una enfermedad en una población o el por-
centaje de estancias hospitalarias inadecuadas en un cen-
tro terciario. Los datos derivados de las encuestas tienen
mucho interés para la planificación de servicios de salud,
así como para la identificación de problemas de salud o de
grupos de alto riesgo que pueden beneficiarse potencial-
mente de campañas de intervención.

En otras ocasiones el principal objetivo del estudio es
garantizar la comparabilidad de dos o más subgrupos
de la muestra para la obtención de comparaciones cau-
sales. En este caso el paradigma es la asignación aleato-
ria de cada sujeto a uno de los grupos de intervención,
que tiene como objeto producir grupos comparables
(es decir, con la misma distribución de factores de
riesgo) y que permite atribuir las diferencias en los
grupos al efecto de la intervención en estudio.2 En los
estudios observacionales, en los que la exposición no se
asigna de manera aleatoria, la comparabilidad de los
grupos de exposición se pretende conseguir mediante
técnicas en el diseño o en el análisis que “ajusten” las
diferencias basales entre los grupos comparados.3

Existen numerosas técnicas estadísticas para comparar
dos o más grupos de tratamiento o de exposición.La elec-
ción de la prueba estadística más apropiada está condicio-
nada por el diseño del estudio y depende de la naturaleza
de las variabilidades analizadas. Aun a riesgo de simplifi-
car en exceso las alternativas disponibles, en la tabla 2 se
presenta una selección de técnicas estadísticas aplicables a
la mayor parte de estudios clínicos, clasificadas en función
de la naturaleza de las variables en estudio.

Conclusión

La bioestadística se ha convertido en una disciplina im-
prescindible en la investigación en ciencias de la salud. S u
correcta aplicación en cada una de las fases de un estudio

( d i s e ñ o, recogida de datos,análisis e interpretación) es in-
eludible si se desea obtener conclusiones válidas y preci-
sas para mejorar el conocimiento en el campo biomédico.

El diseño correcto de un estudio es la base de toda inves-
tigación que pretenda obtener resultados fiables. U n a
planificación cuidadosa y un proceso riguroso de reco-
gida y depuración de los datos garantizan la calidad de
los mismos.Fi n a l m e n t e, el análisis estadístico permite re-
sumir los datos aportados por el estudio acerca de la efi-
cacia de una intervención,de una relación causal,o de los
niveles de una variable en una población. Toda esta in-
formacion debe ser contrastada con los resultados de
otros estudios para evaluar su consistencia y su plausibi-
lidad biológica. La estadística permite, por tanto, p r e s e n-
tar y resumir datos cuantitativos que se deben considerar
a la hora de decidir si una exposición es realmente causal
o si una intervención clínica es eficaz.
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