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Resumen

Brasil ha pasado por transformaciones en el campo de la ética en las investigaciones, desde que fue creada la
Plataforma Brasil, en 2011, y la Resolucién CNS 466/12, en 2013. Sin embargo, las implicaciones éticas del uso
de las pruebas estadisticas en la investigacidn cuantitativa se han discutido muy poco. Mientras que algunos
defienden que los comités de ética en investigacion no deben estar involucrados en andlisis estadisticos, otros
dicen lo contrario. Este articulo examina con el analisis de la literatura, el papel de las implicaciones éticas del
uso de pruebas estadisticas y analiza las consecuencias de las desviaciones estadisticas sobre los resultados
finales de los estudios y se llega a la conclusidn de que los comités deberian asumir la responsabilidad de la
adecuacion de los analisis estadisticos en los proyectos evaluados. Frente a las dificultades de estructuracion
del sistema de evaluacion de la ética en investigacion en Brasil, se propone aqui orientaciones basicas para
la evaluacion de los analisis estadisticos, destacando una solucién para este impase por medio de la investi-
gacion reproducible.

Palabras-clave: Etica en investigacion. Estadistica y dados numéricos. Investigacion. Métodos.

Resumo
O papel do comité de ética em pesquisa na avaliagdo de testes estatisticos

A ética em pesquisa no Brasil tem passado por transformagdes desde que se estabeleceu a Plataforma Brasil,
em 2011, e a Resolugdo CNS 466/12, em 2013. No entanto, as implicagBes éticas do uso de testes estatisticos
na pesquisa quantitativa tém sido pouco discutidas. Alguns defendem que os comités de ética em pesquisa
ndo devem se envolver com andlises estatisticas, ao passo que outros advogam o contrario. Por meio de le-
vantamento na literatura, este artigo revisa algumas implicagGes éticas do uso de testes estatisticos e analisa
as consequéncias de desvios estatisticos sobre os resultados finais dos estudos, defendendo que os comités
devem assumir responsabilidade quanto a adequagdo das andlises estatisticas nos projetos avaliados. Diante
das atuais dificuldades de estruturacdo do sistema de avaliagcdo da ética em pesquisa no Brasil, propGe-se aqui
orientagOes basicas para a avaliagdo da andlise estatistica, apontando solugdo para esse impasse por meio da
pesquisa reproduzivel.

Palavras-chave: Etica em pesquisa. Estatistica e dados numéricos. Pesquisa. Métodos.

Abstract
The role of the committee on ethics in research in the assessment of statistical tests

4

igacion

Brazilian’s research ethics has being transformed since the deployments of Platform Brazil, in 2011, and the
Resolution CNS 466/12, in 2013. However, the ethical implication of statistical tests uses in quantitative re-
search has been little discussed. While some advocate that the research ethics committees should not be
involved with statistical analyzes, others argue the opposite. This paper reviews the role of the ethical implica-
tions of the statistical work of research, analyzes the consequences of statistical deviations on the final results
of the work and concludes that the committee should take responsibility for the adequacy of the statistical
analyzes in research projects. Facing current difficulties regarding establishing an ethic assessment system in
research in Brazil, some basic orientation is proposed to statistical analyzes assessment, pointing out a solu-
tion to this issue by the so called reproducible research.

Keywords: Research, ethics. Statistics and numerical data. Research. Methods.
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Este estudio es fruto de la reflexiéon del au-
tor, que al trabajar con la investigacion académica
encontrd divergencia de opiniones cuanto al papel
de los comités de ética en investigacion (CEls) en
el andlisis estadistico de los proyectos sometidos a
la evaluacion institucional. En la propia literatura,
mientras algunos defienden la idea de que esa a es
una atribucion uUnicamente del investigador, otros
proponen que los analisis estadisticos atinentes a los
proyectos deben ser realizadas por los CEls, una vez
que el disefio de la investigacién es la metodologia
aplicada se originan de estadisticas 1. De la misma
forma, tanto los resultados cuanto las conclusiones
del estudio resultan de hallazgos estadisticos utili-
zados para la aceptacién o rechazo de la propuesta
tedrica, asi como para la toma de decisiones que
pueden beneficiar o no el ser humano.

Si el papel de la estadistica en el disefio de un
proyecto cuantitativo trasparece a primera vista,
también es cierta la relacion entre ética y proyecto
de investigacidn, pues en Brasil, asi como en mu-
chos otros paises, se considera que una investiga-
cién cientifica con seres humanos siguié estandares
éticos adecuados cuando el proyecto que le origind
fue evaluado y aprobado por un CEl competente e
independiente.

Sin embargo, aunque parezca evidente la re-
lacién del proyecto de investigacion con la ética y la
estadistica, el sondeo realizado en octubre de 2013,
en la Medline, registré solamente 26 articulos cuyo
titulo contiene los términos “statistics” y “ethics”,
ocho de ellos del mismo autor, Douglas G Altman 2°,
producidos en los afios de 1980 y 1981. Esos articu-
los enfocan la obtencion de los datos, analisis, deli-
neaciones de investigaciones, tamafo de la muestra,
interpretacion de los resultados, presentaciones de
los resultados, mal uso de la estadistica, calidad de
los trabajos publicados en revistas médicas. Entre
los otros 18 articulos *?7 asociando los dos temas
en aquella base de datos, sdlo seis se han publicado
a partir del afio 2000 #*?. El pequefio nimero de
articulos publicados, pero, no significa que ética y
estadistica se disociaron, aunque indique la necesi-
dad de revisar actualmente el grado de esa relacion.

Una explicaciéon para la pequefia frecuencia
de trabajos que contemplan los dos aspectos en
los proyectos de investigacion cuantitativos puede
relacionarse con el hecho de que los temas éticos
discutidos por Altman hoy se encuentran incorpo-
rados como sesgos a la investigacion. En el trabajo
intitulado “Basic of medical studies”, Abhaya Indra-
yan 2 sefiala eso al listar 36 sesgos y las formas de
evitarlos, las cuales se introdujeron en el método de

investigacion. De esos métodos, sefialamos algunos
de los principales aspectos que supuestamente de-
ben estar presentes en la relacién entre ética y esta-
distica en la ciencia. Asi, se espera:

e de la ciencia la generalizacion, eso es, que los
conocimientos sean creibles en poblaciones se-
mejantes; que los resultados sean reproducibles,
y que sea posible disminuir los grados de incerti-
dumbre de las predicciones;

e que el proyecto de investigacion sea un docu-
mento completo que explicite a priori el méto-
do cientifico aplicado en la investigacion y como
ella serd operacionalizada, y, de esa forma, que el
proyecto constituya una guia a ser rigurosamente
seguido desde el inicio hacia el fin;

e que el analisis estadistico sea fiel al prueba de hi-
potesis 0 a los objetivos descriptos en el proyec-
to, de modo que los datos no sean dirigidos cons-
ciente o inconscientemente para un resultado en
especial;

e que el trabajo escrito resultante de la investigaci-
on tenga respetabilidad y credibilidad, eso es, el
lector necesita partir del supuesto de que todo
fue hecho de forma correcta, de acuerdo con los
limites de la ciencia, y que la aplicacion del co-
nocimiento resultante del estudio beneficiara o,
como minimo, no causara mal al ser humano. So-
lamente es ético realizar experimentos cientificos
bien formateados con el método cientifico &.

Ademas de esos aspectos generales, en Brasil
las investigaciones médicas deben seguir también
las normas y directrices del sistema CEI/Conep.
Como es de conocimiento general, la regulacion éti-
ca de la investigacién en Brasil é sellada por el Con-
selho Nacional de Saude (CNS)(Consejo Nacional
de Salud), érgano colegiado adjunto al Ministério
da Salde (Ministerio de la Salud). A través del CNS,
la Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
(Comisién Nacional de Etica en Investigacién) y los
CEls locales, distribuidos por el pais, aplican las re-
comendaciones y supuestos regulados por la Reso-
lucién CNS 466/12 * y sus relacionadas.

Debido el cumplimiento de la resolucion, se
espera de los CEls la proteccidon ética tanto de los
participantes de la investigacion cuanto de la pobla-
cion que va a utilizar los conocimientos resultantes
del estudio. Tal proteccidn ética se guia, entre otras
cosas, por el respeto a la autonomia del partici-
pante, por la beneficencia y la no maleficencia del
estudio en lo que concierne a la salud e integridad
fisica del participante, asi como por la justicia en la
distribucion de las obligaciones y beneficios en las
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dimensiones individual y colectiva. La proteccidn se
extiende todavia a la evaluacion de la exposicion a
riesgos innecesarios y a la utilizacién de los recursos
de forma productiva, ya que esos son finitos y a me-
nudo escasos.

Para contemplar todos esos aspectos éticos,
los resultados de los estudios necesitan ser cienti-
ficamente correctos. Un resultado cientificamente
correcto no implica ausencia de error, sino el error
solamente se justifica cuando es inherente a la pro-
pia limitacion del método cientifico, no debiendo
nunca ser resultado de omision o negligencia deli-
beradas. Siendo asi, se espera que el CEl actie como
fiador de la respetabilidad y de la credibilidad de la
investigacion y, consecuentemente, como instancia
de proteccion de los participantes de la investiga-
cion, dejando de aprobar los proyectos que no res-
pondan cientificamente a sus cuestiones. Creemos
que esa atribucion justifica el andlisis de la estadis-
tica de los proyectos sometidos a la evaluacion por
los CEls, como buscaremos mostrar a continuacion.

Supuestos para la aplicacion de los pruebas
estadisticos

La estadistica es un componente de la ciencia
vinculado a modelos de investigaciones que, en el
area de la salud, estan abarcados por la epidemio-
logia. Sea en el 4rea de la epidemiologia descriptiva,
que trata de las ocurrencias de las enfermedades
0 agravacion a la salud, sea en el &mbito de la epi-
demiologia analitica, que trata de sus asociaciones
y relaciones casuales, habrd una delineacién de
estudio que envia los resultados a que sean anali-
zados por la estadistica. Las delineaciones pueden
ser clasificados como observacionales (transversal,
cohorte o caso control) o intervencionistas (ensayos
clinicos). Es importante considerar que el disefio de-
fectuoso y la aplicacion negligente de una investi-
gacién cuantitativa, especificamente en el area de
la salud, pueden causar serios dafios a individuos y
colectividad. Para una revision didactica y sucinta de
los diferentes disefios de investigacion, sugerimos la
lectura del articulo de Hochman, Nahas, Oliveira Fil-
ho e Ferreira, Disefios de investigacion 3°.

Antes de discutir la pertinencia del analisis por
los CEls de la aplicacion de los parametros estadis-
ticos de las investigaciones sometidas a la evalua-
cion institucional, es necesario aclarar el contexto
en el cual la estadistica se inserta. Conforme defi-
nicion del diccionario, estadistica es la ciencia de
recolectar, presentar y analizar datos numéricos 3.
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El analisis estadistico opera segun la teoria de la
probabilidad, siendo utilizada en proyectos de in-
vestigaciones cuantitativos basados en variables de
muestras. Variables son los conjuntos de las medi-
ciones de los fenédmenos en estudio. La posibilidad
de generalizar las informaciones obtenidas en los
estudios proviene de las caracteristicas de la mues-
tra, que debe espejar el aspecto de la realidad que
se pretende retratar.

Se conceptla proyecto de investigacién el do-
cumento que describe objetivamente, a través del
método cientifico, la cuestion de la investigacién y
cOmo esa cuestion sera respondida. Proyectos de
investigacion consisten en la exposicion del pro-
blema en cuestion, objetivos, método y resultados.
Algunos tipos de proyecto aun agregan discusion y
consideraciones finales, o conclusion, conforme el
caso. En las investigaciones cuantitativas, que bus-
can describir cierto aspecto de los fenémenos na-
turales mensurables, se puede incluso formular una
hipétesis y, mediante pruebas estadisticos, producir
evidencias que la apoyen o la contradigan.

La hipodtesis es la propuesta del investigador
para la solucién del problema de la investigacién.
El prueba de hipdtesis es la busqueda por eviden-
cias probabilisticas que llevan a aceptar o rechazar
la hipdtesis. A través del analisis probabilistico del
conjunto de esos elementos, los autores concluyen
sobre los objetivos explicitados. De ese modo, la es-
tadistica es instrumento analitico fundamental en
los trabajos cientificos cuantitativos. El mal uso de
la estadistica, que produce resultados erréneos, in-
utiliza el trabajo cientifico; eso, por tanto, puede ser
caracterizado como cuestion ética .

Como las pruebas estadisticas son férmulas
matematicas desarrolladas para calcular la proba-
bilidad de ocurrencia de determinados fenémenos
en diversas circunstancias, siempre hay un modeloy
una teoria implicados en los resultados estadisticos.
Cuando los estudios son descriptivos, la estadistica
infiere pardmetros poblacionales. Cuanto a los es-
tudios analiticos son modelos destinados a verificar
hipdtesis que, en el area de la salud, son general-
mente evaluadas por parametros relacionados con
la estadistica vital, como demografia, natalidad, in-
cidencia de enfermedades y mortalidad en la pobla-
cién o subgrupo.

Para explicar los criterios de seleccion de esos
parametros, podemos pensar en andlisis de inten-
ciéon de votos, aplicada en épocas de elecciones,
por la cual se desea conocer el candidato con ma-
yor probabilidad de votos. Para intentar, de hecho,
inferir el resultado, se necesita — obligatoriamente
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— de muestra probabilistica 7, o sea, un conjunto de
personas que retrate las principales caracteristicas
de la poblacién, incorporando variable de sexo, eda-
des, educacionales, econdmicas, asi como aquellas
relativas a otros aspectos culturales y las asociadas
a las condiciones de vida.

Para entender mejor cémo se define una
muestra probabilistica, es necesario conocer la idea
de aleatoriedad. Una muestra aleatoria se obtiene
por la aplicacién de una de las técnicas de muestreo,
sea ella aleatoria simples, estratificada, por conglo-
merados o sistematica. En las investigaciones cuan-
titativas, las llamadas muestras de conveniencia no
responden a la cuestién de la investigacion de forma
cientificamente correcta y no producen resultados
confiables; por tanto, en la falta del modelo, no se
aplica la estadistica para el fin propuesto.

Para llevarse a cabo pruebas estadisticas, es
necesario conocer los objetivos de la investigacién.
Los objetivos se explicitan sobre lo que quiere hacer
el investigador. Los objetivos primarios son declara-
ciones generalizadas, mientras que los objetivos se-
cundarios son declaraciones especificas. Si el trabajo
tiene hipdtesis, ellas deben ser descritas de forma
comprobable. Por forma comprobable se entiende
la forma en la cual la hipdtesis puede ser falseada.
Cuando la investigacion contiene prueba de hipdte-
sis, el analisis estadistico sera dirigido para aceptar
o rechazar la hipdtesis y para identificar variables
que, de alguna forma, interfieren en la relacién es-
tudiada. Si no hay hipdtesis, los analisis estadisticos
se llevaran a cabo de acuerdo con las explicitaciones
de los objetivos.

En los estudios analiticos, las hipdtesis y ob-
jetivos de cualquier investigacién se traducen para
variables, las cuales representan las conexiones de
la dimensidn tedrica con la matematica. En otras
palabras, son los numeros obtenidos por medicio-
nes o conteos que se utilizaran por las formulas
estadisticas. Cuando se quiere conocer el tiempo de
vida de una persona, se elige la escala y la unidad de
medida. Para una persona adulta, la unidad de me-
dida mas frecuentemente usada son los afios. Si hay
necesidad de una mayor precision, se eligen meses,
semanas o dias. Pero, cuando se trata de momento
del nacimiento de un nifo, es preferible elegir la uni-
dad en minutos u horas. En el primer mes de vida,
es preferible el conteo en dias. De esa manera, la
variable serd, ora medida en afios, ora en meses, ora
en semanas... Las pruebas estadisticas utilizan varia-
bles y son creados en conformidad con la escala de
medidas, de la cual se originan las pruebas paramé-
tricas o no paramétricas.

La estadistica utiliza conteos o mediciones, lo
que exige precision. Los términos indefinidos nece-
sitan ser dirigidos de forma que puedan ser mensu-
rados (por ejemplo, trabajos de perfiles o calidad
necesitan ser traducidos para la forma mensura-
ble). Parece que todos entienden qué significa perfil
nutricional o calidad de vida. Sin embargo, cuando
comparados, se ve que los instrumentos de me-
didas fueron diferentes y, consecuentemente, no
miden las mismas dimensiones. Para la ciencia, la
comunicacion es esencial y, consecuentemente, las
ambigliedades deben ser eliminadas, sobre todo en
los casos de los modelos estadisticos que operan
por generalizacion.

Las variables compuestas son generalmente
conceptual hadas y obtenidas a través de cuestio-
narios. Los conceptos deben ser bien establecidos
y reconocidos por la comunidad cientifica. Asi, por
ejemplo, es pertinente que una investigacion sobre
calidad de vida use el cuestionario de calidad de
vida de la Organizacién Mundial de la Salud, WHO-
QOL abreviado *, una vez que ese ya fue definido,
comprobado, validado para la lengua portuguesa y
mundialmente acepto. Un nuevo instrumento de
medida necesita pasar por un proceso de validacidn
antes de ser aplicado.

Una prueba de hipdtesis debe tener una va-
riable dependiente y una o mas variables indepen-
dientes, o explicativas. Por ejemplo: queremos testar
la hipdtesis de que el tabaquismo causa cancer de
pulmon. Parece haber sentido en esa relacion ta-
baquismo cancer. La variable independiente es el
tabaquismo y la dependiente - consecuencia del
tabaquismo - es el cancer. Se puede comprobar mas
de una variable independiente, como es el asbestoy
tabaquismo, qué potencian sus efectos, y otras mas.

Sin embargo, para asegurar la reproducibilidad
del estudio — caracteristica esencial de cualquier
proyecto cientifico —, es necesario indicar con an-
telacidn las variables que se analizaran y establecer
el vinculo tedrico de esas variables con la revisién
literaria sistematica presentada en la introduccion
del trabajo. La violacidn de ese item direcciona los
andlisis a los errores de la aleatoriedad. En traba-
jos que implican relaciones entre variables, siempre
habra pruebas de hipdtesis. Considerando el error
alfa del 5% (o p = 0,05), a cada 20 pruebas se espera
una asociacion falso-positiva aleatoria. Ese error, de
“cruzar los datos”, puede ser obtenido con el ana-
lisis combinatorio de 7 variables, resultando en 21
combinaciones.

La hipdtesis existe para ser testada, y es im-
perativo no olvidar que los datos jamas pueden ser
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moldeados para confirmarla. La exploracién de datos
buscando p significativos que se adapten a las hipo-
tesis es un camino que no se debe aceptar. No explici-
tar las variables que orientaron el andlisis estadistico
es como hacer una prueba de competencia con un
tirador que no tiene con antelacién los objetivos de-
finidos. Imaginese tres tiros disparados hacia una pa-
red blanca, sin cualquier objetivo trazado. Después
de identificados los locales acertados por los proyec-
tiles en la pared, se dibujaban circulos en su entorno,
concluyéndose asi que los tiros fueron certeros.

Siguiendo la misma ldgica, el investigador
debe explicitar a priori los errores que acepta en su
estudio. El error alfa estd relacionado con el grado
de probabilidad de llegar a una explicitacién fal-
so-positiva y depende de una decision tedrica del
investigador. Ya el error beta determina el tamafo
de la muestra, y es importante establecerlo para no
tornar el trabajo no concluyente, sea por una mues-
tra pequefia, pudiendo exponer los participantes de
la investigacion, sea por una muestra de tamafio ex-
cesivo, lo que produciria datos innecesarios ©. Para
el calculo del tamafio de la muestra, el investigador
debe tener bien definida la cuestion de la investiga-
cion y, en el caso del analisis multivariado, el nime-
ro de variables que seran trabajadas en los analisis.

En el andlisis estadistico de investigaciones
médicas, importan otros factores ademas de esos,
como la aleatorizacion, el uso de placebo y el ce-
gamiento. El equilibrio (equipoise) 3, obtenido por
la aleatorizacidn, es un asunto ético de evaluacidn
para los CEls, tratado en la Resolucion CNS 466/12,
inciso lI-2, alinea f:

...Si es necesaria la distribucion aleatoria de los
participantes de la investigacion en grupos experi-
mentales y de control, asegurar que, a priori, no sea
posible establecer las ventajas de un procedimiento
sobre otro, mediante revision de la literatura, me-
todos de observacion o métodos que no usan seres
humanos. El inciso 1lI-3, alinea b, trata del placebo:
tener plenamente justificadas, cuando es el caso,
la utilizacién de placebo, en términos de no malefi-
cencia y de necesidad metodoldgica, siendo que los
beneficios, riesgos, dificultades y efectividad de un
nuevo método terapéutico deben ser testados, com-
pardndolo con los mejores métodos profildcticos,
diagndsticos y terapéuticos actuales. Eso no excluye
el uso de placebo o ningun tratamiento en estudios
en los cuales no existan métodos probados de profi-
laxis, diagndstico o tratamiento %.

Por tanto, tener presentes los supuestos de
la investigacidn es fundamental para el inicio de las
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aplicaciones de las pruebas estadisticas y, si esos su-
puestos no son atendidos, el analisis estadistico no
se aplicard o no serd confiable.

Debilidades estadisticas que producen resul-
tados incorrectos

El andlisis estadistico puede obtener resulta-
dos diferentes, dependiendo de la forma de anlisis
de los datos utilizada. Para decidir entre una prueba
paramétrica y una no paramétrica en determinado
analisis con muestra de pequefio tamafio, es nece-
sario verificar el supuesto de distribucion normal
en la poblacién. La evidencia de que la distribucion
poblacional es normal dirige la eleccién a la prueba
paramétrica y, cuando no es normal, hacia la prueba
no paramétrica.

De modo general, es posible afirmar que,
cuando los valores y los graficos no son conclusivos,
las pruebas estadisticas son muy valiosas. En ese
caso, se pueden citar al menos seis pruebas posibles
— Anderson-Darling; Cramer-von Mises; Lilliefors
(Kolmogorov-Smirnov); Pearson; Shapiro-Wilk; Sha-
piro-Francia 34 —, permitiendo al estadistico elegir la
prueba que mejor se adapte a la situacion. Se debe
sefialar que esas elecciones son lagunas abiertas
para la tendenciosidad. Asi como ése, se podrian ci-
tar otros ejemplos.

El tratamiento de las pérdidas y de los valores
extremos puede interferir en el resultado. Ejemplo
de eso en las investigaciones en salud son las pér-
didas al azar y las pérdidas por la negacién a con-
tinuar la investigacion, que no deben ser tratadas
igualmente. La pérdida por la negacién constituye
un grupo distinto, que necesita investigacion. En
pequefias muestras, los valores extremos pueden
influir en los resultados, especialmente en las prue-
bas de regresidn. En pruebas de hipdtesis, cabe al
profesional justificar si esos valores seran excluidos
o si seran utilizados métodos no paramétricos. El
tratamiento de las pérdidas y de los valores extre-
mos estd relacionado con el método estadistico
empleado, el cual depende de decisiones persona-
les que sélo pueden ser evaluadas con los resulta-
dos finales.

También contribuye para engafios la eleccidon
de la prueba adecuada a cada tipo de verificacion y
muestra. Tales equivocos pueden aparecer por la no
verificacidn de los supuestos de la muestra #, como,
por ejemplo, aleatoriedad, distribuciéon normal de la
poblacién, igualdad de la varianza, andlisis de resi-
duos. Pueden estar relacionados con el uso de es-
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cala de variable inadecuada, tratando una variable
ordinal como si fuera nominal o una variable discre-
ta como si fuera de la razén, o, aun, con la variedad
de resultantes en cuestion. En ese ultimo caso, por
ejemplo, es comun que la aplicacidn de una prueba
chi-cuadrado produzca en la misma pantalla la prue-
ba de Pearson, la correccidn de Yates y la prueba de
Fisher 2. Cada uno de esos resultados se encuadra en
una situacion especial **. Se puede observar que la
exploraciéon de datos a la busqueda de p significati-
vos que se adapten a hipdtesis es un camino que no
se debe aceptar.

Por ultimo, entre las debilidades estadisti-
cas capaces de producir resultados incorrectos, es
necesario citar el drea de actuacion y el grado de
experiencia del estadistico. La estadistica, cuyos prin-
cipios son amplios, abarca diversas técnicas y areas
de actuacidn. Asi, por ejemplo, un control estadistico
de calidad aplicado en la industria emplea pruebas
diferentes de las utilizadas en ensayos clinicos, ade-
mas de exigir capacitaciones profesionales diferen-
tes. Por ello, para analizar proyectos de investigacion
en el area de la salud, no basta con ser estadistico
con formacion sélo en matematica; es necesario am-
pliar su formacion para el area de la salud.

En ese sentido, cabe definir estadistico como
la persona que realiza analisis estadisticas de un pro-
yecto. Asi tendremos estadisticos ocasionales, que
conocen los conceptos basicos del area, pero que
raramente analizan datos, y estadisticos expertos,
capacitados por cursos especializados de epidemio-
logia y estadistica y que se dedican al estudio y al
uso de la estadistica en el area de la salud. Los pro-
gramas de estadistica disponibles comercialmente
para computadoras permiten que las personas con
poca experiencia analicen datos estadisticos. Basta
con tener una planilla con datos, que las computa-
doras produciran resultados.

Un andlisis realizado sin la comprensién pro-
funda de los fundamentos de la estadistica se torna
preocupante. Curran-Everett, Taylor y Kafadar 3® criti-
can el enfoque de la estadistica en cursos de gradua-
cién y escuelas médicas que dan énfasis a métodos
y descuidan la ensefianza de los fundamentos ba-
sicos del drea. En el articulo Fundamental concepts
in statistics: elucidation and illustration, los autores
revisan los fundamentos de la estadistica y enfocan
temas como estimativas de incertidumbres sobre
parametros poblacionales, significancia estadistica y
cientifica y limitaciones de la estadistica. Escrito de
forma objetiva y resumida, se recomienda a los que
quieren revisar o comprender mejor el significado
de las férmulas estadisticas y sus aplicaciones.

Aspectos éticos

La Resolucion CNS 466/12, al inciso III-2, ad-
vierte: Las investigaciones, en cualquier drea del
conocimiento con seres humanos, deberdn observar
las siguientes exigencias: a) ser adecuada a los prin-
cipios cientificos que la justifican y con posibilidades
concretas de responder a incertidumbres *. Es en
ese supuesto ético que se apoyara el rigor del méto-
do cientifico, asi como los analisis estadisticos.

Las pruebas de hipdtesis cargan consigo un
proceso complejo de desarrollo que no admite
error. La prueba de la hipdtesis nula debe resultar
una de dos palabras antagodnicas: acepta o rechaza.
Esas palabras indican que una teoria se opone a otra
y que solamente una de ellas representa la verdad
cientifica acepta en el momento. Sin embargo, cuan-
do el tamafio de la muestra es pequefio, la prueba
no indica resultado preciso, eso es, no rechaza, sino
tampoco puede aceptar, lo que torna imposible con-
cluir. Tal situacién adversa puede ser evitada con el
calculo adecuado a priori del tamafio de la muestra.

Sin embargo, si el tamafio de la muestra no
puede ser determinado, no es ético realizar el traba-
jo, pues implicaria someter seres humanos a riesgos
innecesarios. Y es justamente a causa de esa preo-
cupacion que el analisis del CEI debe, de hecho, ser
rigido en el sentido de verificar si todas las exigen-
cias ético-normativas estaran siendo atendidas por
determinada investigacion. Eso porque el CEl es co-
rresponsable ético por la investigacidn, u cualquier
fallo no identificado en el estudio recae sobre el
comité, sea por haber sido incapaz de identificar in-
consistencias metodoldgicas en un estudio, sea por
aprobar un trabajo que no presenta condiciones de
responder a la cuestidn de la investigacion.

Al aprobar un proyecto, el CEl declara al inves-
tigador y a la comunidad cientifica la conformidad
del trabajo con las normas que definen lo que es éti-
camente admisible en estudios realizados en el pais.
De esa forma, el comité asume la responsabilidad
de haber cuidado para que solamente ocurran los
errores inevitables, certificando que todo el esfuer-
zo fue realizado para que la poblacién-objetivo no
sufra dafios.

En Brasil, la Resolucidon CNS 466/12, en su in-
ciso 1lI-3, determina que las investigaciones deben
utilizar los métodos adecuados para responder a
las cuestiones estudiadas, especificandolos, sea la
investigacion cualitativa, cuantitativa o cuali-cuanti-
tativa °. Ademas de clasificar los tipos de investiga-
cion, la norma confiere a los CEls la responsabilidad
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de identificar el método adecuado para responder a
la cuestion que orienta el estudio. En ese contexto,
se torna fundamental delegar a los CEls la tarea de
analizar el disefio de la investigacidn, considerando
especialmente los parametros estadisticos, ya que
es la herramienta analitica basica de la investigacién
cuantitativa.

Hay proyectos de investigacidon que describen
ambiguamente el andlisis estadistico. He aqui un
ejemplo. Las variables cuantitativas seran proba-
das a través de pruebas paramétricos o, cuando no
aplicable, por pruebas no paramétricas. Las pruebas
chi-cuadrado seran utilizadas para las variables cua-
litativas. El error alfa esperado es el 5%. El programa
estadistico sera el SPSS 20.0. Su descripcidén nada
dice de importante. Es como si el investigador estu-
viera solicitando al CEl un cheque no cumplimenta-
do y firmado, para que posteriormente los valores
fueran cumplimentados con el producto disponible.

A continuacion, ejemplificamos la descripcion
estadistica objetiva, suponiendo la prueba de hipo-
tesis sobre tabaquismo como factor de riesgo para el
cancer de pulmoén. Una descripcion estadistica obje-
tiva seria algo semejante a: el cdncer de pulmédn serd
la variable dependiente y el tabaquismo, la variable
independiente. Serad utilizada la prueba chi-cuadra-
do para probar la independencia de los datos. La
relacién entre fumar y tener cdncer por fumary no
tener cdncer se hard por razones de posibilidades
(odds ratio). Conforme la delineaciéon de la investi-
gacién hay necesidad de ajustes de otras variables:
los ajustes se hardn a través de regresion logistica
con las variables alcoholismo, exposicion al asbesto
y género. En ese caso, las variables incluidas en el
analisis fueron mencionadas en los objetivos secun-
darios. La objetividad de la descripcion estadistica
demuestra cudnto el investigador esta situado en la
hipdtesis que estd investigando. La eleccidn de las
variables fue resultado de estudio minucioso de la
literatura y se incluyeron en el estudio por formar
parte de una teoria desarrollada por el investigador.

Vamos a ejemplificar la descripcion estadistica
subjetiva de las pruebas estadisticas con las mismas
variables del ejemplo anterior, pero con adicion de
otras que podrian constituir un resultado interesan-
te. Ahora el estadistico utilizara el cdncer de pulmén
como variable dependiente y hara analisis bivaria-
das de todas las demas variables como variables
independientes. A partir de los resultados, ird for-
mular la hipodtesis, pues las variables que resultaren
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p < 0,05 se tornardn factor de riesgo. En ese ejem-
plo, las variables fueron listadas con la expectativa
de que alguna resulte p < 0,05.

El error alfa proporciona que la adicidn del
numero de variables analizadas aumente la proba-
bilidad de que alguna resulte en p esperado. Ese
estudio no tiene el poder de concluir sobre factor
de riesgo, pues no pasa de un estudio descriptivo, y
lo mas que se puede producir es una hipotesis que
necesitara otro estudio especifico para probarla. En
ese modelo, llamado de “cruce de datos”, el investi-
gador tendra libertad de elegir las variables que juz-
ga mas interesantes para elaborar el articulo que va
a someter a la publicacidn, lo que constituye sesgo
de estadistica. Asi, si el texto se aprueba, cualquier
resultado tendra el endoso ético del CEl. El trabajo
de Haas ¥ enfoca mas profundamente ese tema.

Los CEls tienen limitaciones que los imposibili-
tan analizar los datos. De esa manera, no hay como
identificar si los andlisis fueron evaluados de acuer-
do con los supuestos de las pruebas y la eleccion fue
adecuada. Pero los CEls tienen poderes para juzgar
a adecuacion del plan de proyecto de investigacion
y verificar, al final, si lo ejecutado ha correspondi-
do a lo planificado. Estudios de May !, en 1975, y
Altman °, en 1981, muestran la importancia de la
estructura del proyecto de investigacion para la éti-
ca, defendiendo la presencia de estadisticos experi-
mentados en los CEls.

May se basa en el principio de que la garantia
primaria de proteccidn de los sujetos de investiga-
cidén contra riesgos innecesarios y abusos ocurre en
la revisidn, antes de empezar la investigacion. Asi,
la aprobacion del proyecto de investigacion depen-
de de la aprobacion de la descripcion estadistica.
En 1994, trece anos después de la publicacion del
trabajo de Altman °, se verificd que la falta de juz-
gamiento estadistico de las investigaciones todavia
seguia en Inglaterra.

En el mismo afio, el propio Altman %, en un
editorial publicado en el British Medical Journal con
el titulo “The scandal of poor medical research”,
volvia a abordar el tema. Sin embargo, sélo 10 afios
mas tarde, en 2004, el estadistico fue incluido en la
regulacién para la composicién de los comités de
ética en investigaciones en el Reino Unido por el Na-
tional Research Ethics Service (NRES) 3°4°,

Por otro lado, en Brasil, la Resolucion CNS
466/12 parece contemplar el anélisis estadistico en
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la alinea 9 del inciso X-3: una vez aprobado el pro-
yecto, el CEl, o la Conep, en el caso que actua como
CEl o en el ejercicio de su competencia originaria,
pasa a ser corresponsable en lo que respecta a los
aspectos éticos de la investigacion *. Se comprende,
de ese texto, que los CEls deben reunir argumentos
suficientes para justificar la aprobacion de los pro-
yectos de investigacidn y, con eso, su responsabili-
dad el igual a la del investigador en lo que respecta
los analisis estadisticos citadas en el proyecto. Se
deduce que la conclusién légica de que el fallo del
CEl de reunir argumentos para defender el proyecto
de investigacion implica no aprobacién del proyec-
to. Sin embargo, se autoriza el funcionamiento de
comités que no disponen de asesores estadisticos,
lo que puede perjudicar la debida evaluacion y apro-
bacion del proyecto de investigacion.

Por otro lado, como la actividad de los partici-
pantes de los CEl es voluntaria, dificilmente se logra-
ria que todos los comités contaran con estadisticos
experimentados para evaluar todos los proyectos
de investigacion, incluso teniendo en cuenta el ca-
racter multidisciplinario previsto en su composicién.
La dificultad de contar con estadisticos en los CEl,
asi como la posible sobrecarga de trabajo de esos
profesionales, una vez que son los mas bien capaci-
tados para analizar aspectos esenciales de una mi-
riada de proyectos, muestra que la discusidn de la
propuesta necesita ser profundizada, a fin de que se
puedan encontrar soluciones viables a todo el siste-
ma CEl/Conep.

Ante tal dificultad y del no establecimiento de nor-
mas especificas para el andlisis estadistico de los
proyectos de investigacion contemplados en la Re-
soluciéon CNS 466/12 %°, hay comités que acaban
evaluando con mayor o menor rigor los estudios con
pruebas estadisticas, lo que abre la posibilidad, por
ejemplo, de agencias de investigaciones e investiga-
dores enviaren los ensayos clinicos a los CEls mds
flexibles. Considerando tales problemas no previs-
tos, podria ser util establecer una guia para andlisis
de los aspectos estadisticos de los proyectos someti-
dos a la evaluacion ética. Asi, con el fin de disminuir
diferencias entre los CEls cuanto a los criterios de
evaluaciones, se propone una guia con orientacio-
nes bdsicas acerca de los items necesarios al andlisis
de la estadistica en proyectos de investigacion cuan-
titativos, conforme descritos en la Tabla 1.

Tabla 1. items bésicos necesarios a los analisis esta-
disticos en proyectos de investigacion

1.Laguna del conocimiento — lo que la ciencia des-
conoce

2. Proposicion del trabajo — lo que el trabajo pro-
pone conocer

3. Verificacion de los supuestos para aplicacion de
las pruebas estadisticas

a. Objetivos — listado de la proposicion del tra-
bajo

b. Prueba de hipdtesis — situacion en la cual el
investigador propone una solucién a un problema
de investigacion

c. Delineacion

d. Delimitacion de la muestra (inclusion y exclu-
sién)

e. Muestreo y/o aleatorizacion

f. Controles

g. Cegamiento

h. Placebo

4. Explicitacion del error alfa

5. Explicitacion del error beta

6. Cdlculo demostrativo del tamarfio de la muestra

7. Variables que van a componer la prueba de hi-
potesis. Variable dependiente y variables indepen-
dientes

8. Pruebas estadisticos posibles a la prueba de hi-
potesis

9. Variables descriptivas relacionadas con los ob-
jetivos y pruebas estadisticos propuestas

10. Criterio estadistico para cerrar (en los casos de
ensayos clinicos en que las diferencias son tales,
que continuar el experimento en detrimento de un
grupo deja de ser ético)

Ademas, en lo respecta a la responsabilidad
ética de los CEls, es importante considerar que, asi
como la Conep, los comités son instancias cuyo po-
der emana directamente del CNS, el mas alto foro
de control social de la salud. Por consiguiente, la
responsabilidad ética de los CEls y de la Conep en
la apreciacion de los protocolos de investigacion ex-
trapola la dimensidén normativa, revistiéndose del
caracter ético que mueve el espiritu democratico
modelador de la Constitucion Federal.

Ademas de las instancias del sistema CEl/Co-
nep, también es necesario tener en cuenta que la
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responsabilidad ética por los estudios es compartida
a posteriori por los periddicos cientificos, cuyos revi-
sores evaluan el recorte metodoldgico de las inves-
tigacion relatadas en articulos cientificos sometidos
a publicacién. En general, los periddicos adoptan
reglas rigidas en el analisis del método cientifico de
los trabajos, una vez que su credibilidad estd direc-
tamente relacionada con ese rigor. Asi, desempefian
el papel de guardianes de la calidad de los estudios °.

Cabe sefalar, sin embargo, que, aunque sea
frustrante al investigador comprobar que su proyec-
to fue rechazado por las revistas cientificas por fallo
metodoldgico, la constatacidon de irregularidad por
los CEls, en la fase de proyecto, permite prevenir los
efectos de la exposicion de los participantes a los ries-
gos del experimento, ya que las publicaciones cienti-
ficas nada pueden hacer para proteger el sujeto de la
investigacion. En esa fase, la mejor forma de evalua-
cién de la experiencia y del rigor estadistico parece
ser la objetividad de la descripcidn estadistica.

Asi, cuanto mas objetiva y detallada la descrip-
cion, mas preciso podra ser el analisis. Si no existe
descriptivo detallado, cualquier resultado serd po-
sible. En lo que respecta a las garantias a los par-
ticipantes, es preferible el CEls detectar errores
metodoldgicos en la fase de proyecto, evitando asi
dafios a los sujetos de la investigacion, a tener los
trabajos no publicados por las revistas con el ar-
gumento de errores metodoldgicos. En ese caso,
ademads de rechazar el trabajo, cabe reprobacion
adicional al equipo que realizd la investigacion, con
extensidn a los evaluadores del sistema CEl/Conep,
porque, conforme el inciso VII-4 de la Resolucién
CNS 466/2012: La revision ética de los proyectos de
investigacion con seres humanos deberad ser asocia-
da a su andlisis cientifico *°.

Hay que mencionar la idea prometedora de la
investigacion reproductible, desarrollada por Chris-
topher Gandrud en el libro Reproducible research
with R and RStudio, ** que puede resultar mejor so-
lucion que la propuesta en este articulo; pero, habra
un largo camino a recorrer hasta que se lo acepte
por la comunidad cientifica. Ese autor compara las
publicaciones de los trabajos cientificos actuales
con propagandas. Para él, la investigacidn consiste
en proporcionar a los investigadores independien-
tes del ambiente computacional, del cédigo y de los
datos que produjeron los resultados, de forma que
sea posible reproducir el trabajo y perfeccionarlo.
Actualmente, existen herramientas que tornan esa
idea factible, como el programa R %, utilizado en
grandes universidades y por investigadores de todo
el mundo, junto con el RStudio %, que incorpora re-
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cursos para facilitar el manejo del R, los lenguajes
LaTeX * o Markdown %, con el package knitr *¢, to-
dos estan disponibles de forma gratuita por Inter-
net. Sin embargo, problemas éticos y de derechos
autorales todavia necesitan ser discutidos y norma-
lizados antes de implantarse.

Las investigaciones reproductivas conforme el
modelo expuesto evitaria gran parte de los proble-
mas discutidos en este articulo, y serian capaces de
identificar situaciones éticas o de trampa estadistica
imposibles de detectarse sin un reanalisis. Cuando
no se muestra el andlisis estadistico el resultado se
torna una cuestion de fe, sin embargo, presentando-
la se torna una cuestion técnica. Como ejemplo de la
cuestidn ética sobre prueba de regresion multiple,
destacamos el capitulo 15.5 del libro “Estadistica:
teoria y aplicaciones — usando el Microsoft Excel”,
de Levine, Stephan, Krehbiel y Berenson:

...hay un comportamiento fuera de los estdndares
éticos cuando uno utiliza el andlisis de regresion
multiple e intencionalmente deja de remover de la
evaluacion variables que presentan una elevada co-
linealidad con otras variables independientes, o in-
tencionalmente deja de utilizar otros métodos que
no la regresion de los minimos cuadrados cuando los
supuestos necesarios para la regresion de los mini-
mos cuadrados son severamente violados .

La disponibilidad de los datos y cddigos de
analisis como propuesto en las investigaciones re-
productivas seria un gran avance para la ciencia,
pero no resolveria la cuestidon de la falsificacion de
los datos brutos. Sin embargo, la transparencia para
la comunidad cientifica junto con la publicacién se-
ria un acto ético de respeto a los seres humanos y
reduciria el peso que tienen hoy el CEl y las revistas
cientificas, pero sin eliminar sus responsabilidades.

Consideraciones finales

Siendo la estadistica un componente de la in-
vestigacion, hay que admitir su relacion con la ética.
Se considera éticamente adecuado el proyecto de
investigacion completo, objetivo, que responde a
las cuestiones de investigaciones cuando aprobado
por un comité de ética competente. El error resul-
tante de una investigacion cientifica adecuada sélo
se justifica éticamente cuando el método cientifico
fue aprobado a priori y ejecutado en su totalidad e
integridad.

El método cientifico aplicado a los estudios
cuantitativos en seres humanos utiliza la teoria de
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la probabilidad a través de la estadistica. En esos
trabajos, la estadistica es instrumento vital para la
aplicacién de la ética en investigacion, especialmen-
te en los ensayos clinicos, por su potencialidad de
produccion de daio. Por consiguiente, no hay como
separar, en el ambito de los CEls, el analisis ético de
la estadistica en los proyectos de investigacidn cuan-
titativos. Descripciones estadisticas incompletas,
equivocadas o ambiguas no atienden a las exigen-
cias de aprobacion. Es importante, entonces, que

los CEls, asi como la Conep, no dejen de proceder a
la adecuada evaluacion de los aspectos estadisticos
de los estudios.

Elinstrumento de control de un proyecto de in-
vestigacion estadisticamente bien elaborado puede
ser diferente de lo propuesto en este trabajo, pero
la supervisién y el monitoreo se hacen necesarios y
deben ser aplicados. De lo contrario, la normaliza-
cion ética de la investigacion en Brasil no alcanzara
integralmente su objetivo.
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