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Titulo "No se debe empezar la casa por el tejado (si queremos publicar en una

revista de impacto)".

Tittle “You shouldn't start the house on the roof (if you want to publish in a

journal with impact factor)’.

Las deficiencias metodoldgicas en la fase de disefio de trabajos cientificos son
el principal motivo de rechazo, junto con la falta de originalidad en la pregunta
de investigacion, tanto en Archivos de Bronconeumologia, como en el resto de

revistas de impacto.

A menudo los clinicos por diferentes motivos tienden a perder la perspectiva
del “Ciclo del Método Cientifico (CMC)” (1), y a querer entrar en el mismo a
través de la explotacion estadistica de una base de datos con informacion
clinica, saltandose los pasos previos de formulacién de la pregunta de
investigacién, de los objetivos, y de la eleccién de la metodologia correcta para
alcanzar los objetivos propuestos. En paralelo, es usual profesar demasiada fe
en la famosa p de significacion, sin tener en cuenta que la estadistica

inferencial ocupa Unicamente una pequefia parte de la totalidad del CMC.

Este editorial, cuya inspiracion surgié en el Taller “Debemos publicar en una
revista de impacto”, impartido durante las VI Jornadas de la Asociacién
Cantabra de Investigacién en Aparato Respiratorio (ACINAR), pretende aclarar
en relacion al titulo elegido, que no se debe empezar la casa por el tejado, sino
por los cimientos. Para ello, debemos recordar que investigar es un proceso
sistematico, secuencial y ordenado destinado a responder una pregunta de

investigacién tal como se plasma en la figura que sintetiza el CMC.

La figura 1 sintetiza el CMC. Queda claro que el proceso de la investigacion
cuantitativa analitica comienza con una “Pregunta de investigacion” que debe
ser Factible, Interesante, Novedosa, Etica, y Relevante, en relacion al ya
clasico acrénimo FINER (1). Conviene detenernos en la “N” de Novedosa,
porque es la clave para que se abra la puerta de acceso al CMC, de forma que
si la pregunta es totalmente novedosa, los resultados de la investigacion seran
originales, y por tanto el ciclo podra terminarse en el final de excelencia que es

el articulo original.
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Esta pregunta de investigacion, una vez dentro del CMC, se transforma en una
Hipdtesis escrita de forma operativa (2). Tras la Hip6tesis se construyen los
objetivos, que constituyen la declaracion explicita de lo que se pretende
alcanzar con el estudio. Tras la formulacién de los objetivos del estudio, se
desarrolla como ya se ha mencionado, la metodologia para alcanzar los
objetivos propuestos. Esto incluye tanto el disefio del estudio, como el resto de
los aspectos epidemioldgicos y estadisticos. Si un estudio esta mal disefiado,
es probable que no tenga potencia estadistica suficiente, o que no tenga

validez interna.

En el &mbito de la Salud Publica, un disefio de cohortes implica
necesariamente que al inicio del estudio las personas estén libres de
enfermedad (sanas epidemiolégicamente), pero a riesgo de contraerla (a riesgo
de desarrollar cancer de pulmoén por ejemplo), lo cual implica un tiempo de
seguimiento prospectivo (follow-up). Un ensayo clinico, es un estudio en el que
los pacientes al inicio estan a riesgo de curarse o mejorar, lo cual implica el
seguimiento prospectivo. Al ser experimental, el hecho de que pueda
aleatorizarse la intervencién y realizarse bajo condiciones de
enmascaramiento, minimiza la posibilidad de diversos sesgos a favor de la

validez interna de los resultados.

Cuando se trata de estudiar pacientes EPOC vistos de forma consecutiva en
los servicios de neumologia, con el objetivo de estimar que porcentaje de los
mismos presenta un déficit de alfa-1 antitripsina, al finalizar el reclutamiento
coexistirian a la vez pacientes con el evento y sin él, es decir, con y sin déficit,
y por lo tanto el disefio sera transversal, y su medida de frecuencia la

prevalencia.

Un diseio de casos y controles se diferencia del transversal, si tenemos en
cuenta que en primer lugar se reclutan los casos (casos nuevos de cancer de
Pulmén identificados cada semana en los hospitales participantes), y
posteriormente se entrevistan las personas sin cancer (controles), recabando

de forma retrospectiva la informacién de la exposicién a estudio.

Una vez generada la base de datos con informacion de calidad, se echara

mano de la estadistica descriptiva para obtener la llamada “medida analitica”.
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La “Odds Ratio”, el Riesgo Relativo, la “Hazard Ratio” o la Diferencia de

medias, son ejemplos de este tipo.

Posteriormente se echara mano de la estadistica inferencial para descartar el
papel del azar en mis resultados, cuantificando el azar o error aleatorio a traves
de una férmula que es la del error estandar correspondiente. Una vez
cuantificado, este se relativizara con respecto a la medida analitica encontrada
obteniéndose una p de significacién que por convenio se considerara
estadisticamente significativa si es menor de 0,05 (lo cual es sinénimo de
rechazar la famosa hipotesis nula estadistica con un error alfa del 5%). Otra
opcién es utilizar el error estandar para construir los intervalos de confianza,
que permiten asimismo rechazar la hipotesis nula con la ventaja de que su
amplitud o estrechez informa del llamado “tamano del efecto” o “effect size” en
inglés y por tanto de la precision del estudio (3). Asi pues, debe quedar claro
que la precision es la carencia de error aleatorio y que un resultado sea

estadisticamente significativo, no quiere decir que sea verdad (4,5).

La validez interna es un mundo paralelo al de la precision, pues es la carencia
de sesgos o errores sistematicos. Si el estudio esta sesgado, el resultado
puede ser estadisticamente significativo, pero no ser cierto. La estadistica
multivariable puede ser usada en este sentido para controlar un tipo de sesgo
gue es el sesgo de confusion, si este no se ha podido controlar en la fase de
disefio (6).

Asumiendo que el estudio tenga validez interna, un resultado sea
estadisticamente significativo inicamente informara de que el azar no puede
explicarlo en su totalidad, lo cual no implica que sea clinicamente relevante,

algo que también conviene recordar (7).

Por ultimo, no debemos olvidarnos de la validez externa, que hace referencia al
grado en que los resultados de un estudio pueden ser generalizados y ser
aplicables a mis pacientes (8,9). A mayor numero de criterios de exclusion en la

seleccién de la poblacion de estudio, menor validez externa.
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Figura 1. Ciclo del método cientifico y papel de la estadistica dentro del mismo.
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