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En articulos previos de esta serie hemos planteado los
fundamentos de la inferencia estadistica. Diferenciamos
en ella dos estrategias: la estimacién por intervalos y el
contraste de hipotesis. En este articulo expondremos
los fundamentos del contraste de hipotesis, tal y como
ha sido entendido cldsicamente, asumiendo la utilidad
de su planteamiento categérico, aunque finalizaremos
exponiendo las limitaciones y potenciales errores que
entrafan dicho abordaje.

CONTRASTE DE HIPOTESIS

El contraste de hipotesis nos permite comparar dos o
mas alternativas, cuantificando la probabilidad de que
las diferencias entre ellas sean esperables por azar. Para
el célculo de esta probabilidad nos basaremos en las
propiedades de las distribuciones de probabilidad co-
nocidas. Si la probabilidad de encontrar por azar la di-
ferencia observada es muy baja, podemos considerar la
opcion de que una de las alternativas comparadas sea
superior a las demas.

Recordemos un ejemplo presentado anteriormente: en
un ensayo clinico se compararon dos tratamientos,A y
B, en dos grupos de 100 pacientes, para prevenir recai-
das de una enfermedad. En el contraste de hipdtesis se
plantean dos alternativas:

* Hipétesis nula:“no hay diferencias de eficacia entre
Ay B”, o lo que es lo mismo, la diferencia de pro-
porciones no es distinta de 0.

* Hipotesis alternativa; tenemos dos opciones: ‘“si hay
diferencias entre A y B” (contraste bilateral sin de-
finir la direccion de las diferencias) o “A es mas efi-
caz que B” (contraste unilateral); dicho de otra ma-
nera, que la diferencia de proporciones es distinta
(bilateral)/mayor (unilateral) que 0, segiin la opcién
elegida. La eleccion de un contraste bilateral o uni-
lateral es eleccion del investigador y va a depender
de nuestro conocimiento previo del problema.
Como el contraste bilateral es mas conservador,
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esto es, necesita mayores diferencias para que alcan-
cen el umbral de significacién estadistica, es la op-
cién mas elegida, aunque ambas sean correctas.

Recordemos que en el grupo A recayeron un 20%,
mientras que en el grupo B un 40%. En el articulo pre-
vio de estimacién por intervalos calculamos para el
mismo ejemplo que la diferencia de proporciones era
del 20%, con un intervalo de confianza del 95% de 7,6
a 32,4. Como ese intervalo no incluye el valor nulo, que
para una diferencia es “0”, parece que el tratamiento A
es mas eficaz que el B. Sin embargo, para resolver el
contraste de hipdtesis debemos cuantificar la probabi-
lidad exacta de que la diferencia encontrada sea mayor
que “0”, asumiendo la validez de las asunciones reque-
ridas por la prueba de contraste de hipotesis elegida.

Contamos con varias pruebas con las que calcular esta
probabilidad. Una de las pruebas es la aproximacion a la
distribucién normal de la diferencia de proporciones,
cuyo error estandar es:

EE diferencia proporciones = \/ pr(-p) + P (1= o)

n ny

Podriamos realizar los calculos por nosotros mismos,
con el error estandar y nuestros conocimientos de la
distribucion normal, algo que no recomendamos. La
mejor alternativa es usar alguna calculadora epidemio-
l6gica. En la figura | se presenta el calculo, realizado con
el programa gratuito Epidat 4.2 (disponible gratuita-
mente en https://www.sergas.es/Saude-publica/EPIDAT-
4-2lidioma=es) para el contraste bilateral, esto es,
aquel en el que la hipotesis alternativa defiende que la
eficacia de A y B son distintas, o lo que es lo mismo, la
diferencia entre A y B es distinta de 0 (mayor o menor).
Los célculos serian distintos si hubiéramos elegido la
hipotesis alternativa unilateral, en la que solo conside-
ramos que A sea mas eficaz que B.

La calculadora nos informa del valor Z (distribucion
normal estandarizada) correspondiente a una diferen-
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Figura 1. Contraste de hipétesis para una diferencia de proporciones mediante aproximacion a la normal
realizado con Epidat 4.2. Se presenta el menti desplegado en el que se accede a la ventana correspondiente
(en calcular, debe senalarse el tipo de contraste; en este caso se ha optado por contraste bilateral)
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cia de 0,20 (20%) en una distribucion normal de media
0 y desviacién estindar equivalente a nuestro error
estandar (figura 2). El valor Z es 3,086 (valor mas aleja-
do que 1,96 de 0;aparece con signo negativo porque el
grupo con menor recaidas lo hemos puesto primero,
pero para el célculo es irrelevante; si cambiamos el or-
den el valor Z seria positivo, pero a ambos les corres-
ponde el mismo valor p), al que le corresponde una
probabilidad (valor p) de 0,002 (0,2%). Como esta pro-
babilidad es menor de 0,05 (5%), consideramos que la
hipotesis nula es menos verosimil que la hipétesis alter-
nativa; expresado con la terminologia clésica, concluire-
mos que se rechaza la hipotesis nula (no hay diferen-
cias) y se acepta la alternativa (el tratamiento A es
mejor que el B).
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¥ Comparacion no parameétrica b Medias emparejadas
b} Contraste de normalidad
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Tasas de incidencia

[1] Inferenda. Comparaddn de propordones independientes:

Datos:
Muestra 1 | Muestra 2
Himers de casos 20 40
Tamafio de muestra 100 100
Nivel de confanza: 55,0%
Calcubr: Intenalo de confanza y contraste de hipdtess
Resultados:
Poblackin | Porcentaje (%)
1 20,000
2 40,000

Intervalo de confarza (95,0%)

Diferencia de proporciones | Limite infersor | Limite superior

0,200 -0,324 -0,076
Prugha de cormparacidn dé proparconis
Contraste Estadistion 7 Valor p
Biatera -1,086 0,002

Rechazando la hipotesis nula y aceptando la alternativa
asumimos un error de 0,002 (0,2%). A este error lo
denominamos error tipo |, o error de falso positivo
(porque asumimos que hay diferencias en la poblacion,
de la que procede nuestra muestra, cuando no las hay
en la poblacion),y a su probabilidad la llamamos alfa. Es
importante advertir de que, aunque el error sea muy
pequefio, siempre existe cierto riesgo de error.

Veamos otro ejemplo. Supongamos que el estudio rea-
lizado anteriormente, en vez de contar con 100 sujetos
en cada grupo, solo contara con 30 sujetos y que la
proporcién de recaidas fuera la misma:20% en el grupo
A (6/30) y 40% en el grupo B (12/30). En la figura 3
presentamos el nuevo célculo.
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Figura 2. Distribucion normal de las diferencias de
proporciones de media 0 (hipotesis nula [H]) y
desviacion tipica equivalente a su error estandar
(para muestras de tamaiio 100)
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Vemos como,aunque la diferencia porcentual entre tra-
tamientos es la misma, al disminuir el tamafo muestral,
el error estandar aumenta y la probabilidad asociada a
la diferencia encontrada cambia. La calculadora nos da
un valor Z de 1,69 (menos alejado que 1,96 de 0), lo
que para un contraste bilateral (figura 4A) le corres-
ponde una probabilidad (valor p) de 0,091 (9,1%). Con
este resultado no podemos considerar la hipotesis nula
menos verosimil que la alternativa, porque la probabili-
dad de encontrar la diferencia observada no es sufi-
cientemente baja; expresandolo con la terminologia
clasica, no podemos rechazar la hipotesis nula ni acep-
tar la alternativa, ya que el error tipo | (o de falso posi-
tivo) en el que incurririamos seria mayor de 0,05 (5%).

iQué ha pasado? Que el nuevo estudio ha perdido po-
tencia, aumentando el riesgo de error tipo Il (riesgo
beta) o de falso negativo (probabilidad de no encontrar

Figura 3. Contraste de hipdtesis para una diferencia de proporciones mediante aproximacion a la normal

Epidat 4.2

1 £ 3 %+ a3 ]

= Epsdat: Programa para MWM

! L] = i 1l 1 13 1%

Archivo Edlm’m|l|ﬁ|hlﬂ| Herramientas Venlana Ayuda

Analisis d ——
H@ "na |f|s;ﬂescn

§E]5]

indice de cak”!?ﬂ Inferencia sobre pardmetros
Concordancia y consistencia
Ajuste de tasas

Demografia ¥ Confraste de normalidad | Proporciones independientes |
Estimacion de la mortalidad atribuida Proporciones emparejadas
Regresion logistica ] Tasas de incidencia
Distribuciones de probabilidad ]

Andlisis bayesiano b

Indices de desarrollo o privacion ]

Medicion de desigualdades en salud »

¥ Una poblacién v
|‘| Dos poblaciones !l Medias independientes
b Comparacion no paramétrica »| Medias emparejadas

[3] Inferendia. Comparaciin de propordones independientes:

[E Inferencia, Comparecicn de proparcionts independientes

Do
DALos resumslos CRins indriduales
Muasia 1 Museira 2
ABAE GB00 5 {
HMirmero d& casos 5 12 N -
Tamafia de muestra kL 0 Filro
Mivel de confianza 950 %
Cakcular

If: Inbefeals 9 eoflianes
Caonfrasie de hipilesis
v Blateral (H, P, -P. s 0vs.H P, -P,» 0)
(] Unitsteral izquierde (H: P, -P, =0vs. H P, -P_ <0}

] Unaiateral denache | Hu P1-P_=D\':'. Hi P =P, >0}

Dcultar Calcular Limpiag Cerrar

Datos:

Muestra 1 | Muestra 2

Mimern de casas b 12

Tamafio de muestra 3 30

Nivel de confianza: 95,0%

Caloular: Intendalo de conflanza y contraste de hipdtess

Resultados:

Poblacidn | Porcentaje (%)
1 20,000
2 40,000

Intervalo de confianza (95,00

[Diferencia de proporciones] Limite inferior | Limite superior
| 0,200 0,426 0,026

Prueba de comparacion de proporciones

Contraste Estadistico 7 Valor p
Bibtenal 1,650 0,091
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Figura 4. A: distribucion normal de las diferencias de proporciones de media 0 (hipotesis nula [Ho]) y desviacion
tipica equivalente a su error estandar (para muestras de tamaio 30). B: distribuciones normales de medias 0

(Ho) y -20 (hipdtesis alternativa [H;])
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diferencias en la muestra cuando si las hay en la pobla-
cién). El tratamiento A podria ser mas eficaz que el B,
pero nosotros no hemos sido capaces de observarlo
con suficiente confianza. Al aumentar el error estandar
la distribucion normal es tan amplia que, aunque la di-
ferencia sea grande el valor nulo “0” es muy probable
que quede dentro del intervalo de confianza (figura 4B).

Cuando las diferencias observadas no nos permiten
descartar la hipotesis nula (en terminologia clasica: no
hay diferencias estadisticamente significativas) los resul-
tados solo son valorables si el estudio tiene un error
tipo ll, cuantificado en el riesgo “beta”, menor de 0,20
(20%). Al complementario del riesgo beta lo llamamos
Potencia (I-beta). Por ello, estos resultados solo son
aceptables si la Potencia es mayor del 80%.

Para calcular el error tipo Il (riesgo beta) o la potencia
(1-beta), recomendamos usar una calculadora epide-
mioldgica. En la figura 4b se muestra el planteamiento
en el que se sustenta el cilculo de la potencia. Si real-
mente existieran diferencias (H, cierta), existiria una
distribucion de diferencias de proporciones alternativa
(H)) a la hipotesis nula (Ho). En ese caso nuestro estu-
dio podria haber encontrado cualquier valor compren-
dido en la distribucién alternativa, pero solo los que
quedan mas alejados de la hipdtesis nula (Ho), darian
una probabilidad menor de 0,05 en ella; podemos ver
que ese valor es un valor mas extremo que el que no-
sotros hemos encontrado (-0,20). En la figura 5 se
muestra el calculo para nuestro estudio.

Evid Pediatr. 2020;16:11.

i I |
0

| |
+10 +20

La calculadora ha estimado que, con una muestra de 30
sujetos por grupo (60 en total), la potencia para esti-
mar una diferencia del 20% es 39,1%. Como vemos, no
alcanza la potencia minima requerida del 80%. Por ello
nuestro resultado no seria valorable. Si estamos con-
vencidos de que el tratamiento A es mejor que el B (asi
lo sugiere la diferencia encontrada), lo mas razonable es
plantear un estudio con mayor tamafio muestral.

Es importante destacar que en el calculo de la potencia
del estudio debemos introducir diferencias (proporcio-
nes esperadas en cada poblacién) que consideremos
clinicamente importantes, que no tienen por qué coin-
cidir con las observadas en nuestro estudio. En nuestro
supuesto hemos usado los datos del estudio, ya que un
20% es aceptable como diferencia clinicamente impor-
tante. Si el estudio hubiera encontrado diferencias muy
pequefias (por ejemplo 2%), para el calculo de la poten-
cia deberiamos haber usado diferencias que considere-
mos clinicamente importantes, por ejemplo, un 10, un
15 o 20%. La potencia calculada seria interpretada
como que, aunque el estudio no ha encontrado sufi-
cientes diferencias, tenia potencia suficiente para haber
encontrado diferencias mayores de 10, 15 o 20%. La
eleccién de la diferencia requiere conocimientos del
problema en estudio y no responde a criterios estadis-
ticos.

Otra cuestién que hay que advertir es que si en los

calculos de la potencia queremos usar riesgos alfa o
beta alternativos (por ejemplo, riesgo alfa 0,01 o riesgo
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Figura 5. Calculo de la potencia de un contraste de hipdtesis para una diferencia de proporciones con Epidat 4.2.
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[8] Tamanios de muestra. Comparacion de propordones independientes:

Datos:
Proporcign esperada en:
Poblacidn 1: 20,000%
Poblcidn 2: A40,000%
Razdn entre tamafios muestrales: 1,00
Hivel de confanza: 95,0%
Resultados:

Tamaiio de la muestra® | Potencia (%)
&0 39,1

*Tanafios ¢ musitra para aphcar o tent 3 vin comecion por continuidad,

beta 0,10), los umbrales de calculo de probabilidad
cambiaran. Si disminuimos el riesgo alfa aumentari el
beta y viceversa; solo aumentando el tamafio muestral
disminuiran los dos.

En la tabla | se resumen todas las situaciones posibles
del contraste de hipdtesis. Debemos tener en cuenta
que sea cual sea la decisién de nuestro contraste, siem-
pre existe un cierto riesgo de error,ya que la poblacion
es inaccesible. Recordemos que si el riesgo alfa es me-
nor de 0,05 solo tendremos en cuenta la primera fila
de la tabla. Cuando el riesgo alfa sea mayor, nos plantea-
remos el cdlculo de la segunda fila, estimando el riesgo
beta.

PRUEBAS DE CONTRASTE DE HIPOTESIS

En el apartado anterior hemos empleado una prueba
de contraste de hipotesis (aproximacion a la normal de
la diferencia de proporciones), pero existen muchas
otras pruebas, entre las que tendremos que elegir la
mas apropiada para cada contraste.

En la eleccion del test estadistico tendremos que con-
siderar los siguientes factores:

Evid Pediatr. 2020;16:11.

¢ Cuantas variables estan implicadas: I,2 o mas.

* Cudles son las variables dependientes e indepen-
dientes.

*  Qué escalas de medida siguen las variables implica-
das (nominal, ordinal, continua normal, continua no
normal).

¢ Cuantos grupos de estudio hay: |,2 o mas.

* Silos grupos de estudio son independientes o estan
relacionados (o apareados; por ejemplo, mediciones
repetidas en los mismos sujetos).

* Si queremos un contraste uni- o bilateral.

*  Qué umbrales de errores tipo | y Il elegimos (0,05
y 0,20 respectivamente o inferiores).

En la tabla 2 se presenta un esquema simplificado para
la eleccién de la prueba de contraste mas apropiada. En
préximos articulos iremos desarrollando las principales
pruebas de contraste de hipotesis.

LIMITACIONES DEL CONTRASTE DE HIPOTESIS

En los dltimos afios va creciendo una opinién critica
con el planteamiento categérico del contraste de hipo-
tesis. Se critica fundamentalmente que la interpretacion
de los resultados de un estudio y, en consecuencia, la
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Tabla 1. Alternativas del contraste de hipotesis.

Realidad (jjdesconocida!!)

Decision H, Cierta H, Falsa
Ho rechazada Error tipo | () Decision correcta
H, aceptada Falsos (+)

Hono rechazada | Decisién correcta | Error tipo Il (B)

Falsos (-)

Error alfa = probabilidad de equivocarnos si rechazamos la hipotesis
nula (Ho) cuando esta es cierta

Error beta = probabilidad de equivocarnos si no rechazamos la
hipdtesis nula, a pesar de que sea falsa (H, cierta)

Potencia del test (I-beta) = probabilidad de rechazar la hipétesis nula
cuando es falsa (encontrar diferencias cuando estas existen)

asuncién de jerarquias de superioridad en la compara-
cion de alternativas, se sustente exclusivamente en un
umbral de significacién estadistica, establecido arbitra-
riamente en el nivel de probabilidad 0,05 (5%).Un error
muy comun, que observamos con frecuencia en textos
y exposiciones cientificas, es interpretar una p no signi-
ficativa como una prueba de ausencia de efecto o aso-
ciacion. También es frecuente interpretar una p signifi-
cativa como una prueba de la existencia de un efecto o
relacion. Ni la ausencia de significacion estadistica (p
mayor de 0,05) permite probar la hipotesis nula, ni la
presencia de significacion (p menor de 0,05) permite
probar la hipotesis alternativa. Cualquier decision so-
bre superioridad o inferioridad estd sujeta a incerti-

Ochoa Sangrador C, et al.
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dumbre, que no se resuelve en funcion de que la p sea
superior o inferior a 0,05. La interpretacion de los re-
sultados requiere tener en cuenta otros factores,como
la magnitud del efecto o asociacion, la adecuacion de las
hipotesis contrastadas, los posibles errores cometidos
en el disefio o ejecucion del estudio y la validez de las
asunciones inherentes a la prueba estadistica empleada.

Es preciso recordar que la significacion estadistica no
informa de la dimensién o importancia de los resulta-
dos, tan solo de la probabilidad de dichos resultados en
el modelo planteado por la hipétesis nula. Si el tamafo
del efecto encontrado en un estudio resulta insignifi-
cante desde el punto de vista clinico, no importa su
nivel de significacién, ya que su aplicabilidad sera cues-
tionable. De hecho, cualquier diferencia, por pequena
que sea, puede alcanzar significacién estadistica, si el
tamafo muestral del estudio es suficientemente gran-
de. En este sentido, resulta mas informativa la presenta-
cién de resultados como intervalos de confianza.

Debemos ser precisos a la hora de presentar los resul-
tados cientificos, diferenciando claramente lo que es
clinicamente importante de lo que es estadisticamente
significativo. Para evitar confusion, parece recomenda-
ble limitar el uso del vocablo “significativo” a la indica-
cién del nivel de significacion estadistico de un contras-
te de hipétesis, aportando la significacién exacta, sin
simplificar la informacion en una interpretacién catego-

Tabla 2. Esquema de eleccion del test de contraste de hipdtesis mas apropiado

Variable dependiente

Variable
independiente

Nominal

Ordinal
(continuas no normales)

Continua
(razén o intervalos)

Muestras independientes:

¢ Test Z comparacién de proporci-
ones

* Test y?

¢ Test exacto de Fisher

Nominal dicotomica

Test U de Mann Whitney
(Wilcoxon suma rangos)

Test t de Student, muestras
independientes

Muestras relacionadas:
Test de McNemar
Test Z y método binomial

(2 muestras)

Test de Wilcoxon rangos con signo

Test t de Student, muestras
apareadas

Nominal Politomica
(> 2 muestras)

Test 2
Método binomial

T. Kruskal-Wallis
M. apareadas: P. Friedman

ANOVA

Continua Test t de Student

Coeficiente Correlacion de
Spearman
También ordinal\ordinal

Coeficiente Correlacion de
Pearson
Regresion Lineal

Andlisis de supervivencia
(tiempo hasta evento):
método de Kaplan Meier y
Log-Rank.

Técnicas multivariantes:
variable dependiente
nominal: regresion logistica;
variable dependiente
continua: regresion lineal
multiple; supervivencia:
regresion de Cox

Evid Pediatr. 2020;16:11.
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rica de “significativo” (menor de 0,05) o “no significati-
vo” (mayor de 0,05). Recomendamos presentar los
resultados con sus intervalos de confianza que nos in-

forman de la magnitud y verosimilitud de los resultados.

Asimismo, a la hora de interpretar un intervalo de con-
fianza no debemos limitarnos a comprobar si en su in-
terior se incluye o no el valor nulo (0 para una diferen-
cia; | para un riesgo), sino que debemos hacer una
interpretacion de su valor central y de todos los valo-
res incluidos entre los limites del intervalo.

A pesar de las limitaciones mencionadas, en ausencia de
un modelo alternativo ampliamente aceptado que sus-
tituya al contraste de hipotesis clasico, no podemos
desterrarlo de nuestros andlisis. Dado que estamos
obligados a tomar decisiones, eligiendo entre alternati-
vas en presencia de incertidumbre, siempre sera mejor
cuantificar la incertidumbre que ignorarla. El contraste
de hipotesis puede seguir siendo Util si somos capaces
de hacer una interpretacién vélida y prudente de este.

Evid Pediatr. 2020;16:11.

Ochoa Sangrador C, et al.

Fundamentos MBE
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