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CARTA AL EDITOR

18 de septiembre de 2023

Agradecemos la carta enviada por Yomira Hutarra,
Wendy Poma y Andrea Salvador, en la cual expresan
preocupaciones sobre la validez externa e interna
del estudio titulado “Desenlaces maternos segiin
el tipo de placenta previa en un hospital de alta
complejidad en Cali, Colombia. Estudio de cohorte
retrospectivo”, publicado en el volumen 74, niimero
1 (enero-marzo) de 2023 de nuestra Revista.

Al respecto de sus comentarios quisiéramos
hacer algunas precisiones metodolégicas con el
dnimo de aportar a los conceptos que se deben tener
en cuenta en los estudios cuyo objeto es describir
frecuencias (estudios descriptivos), en contraste
con aquellos que tienen como propésito rechazar
hipétesis de asociacién o hacer generalizaciones
de las observaciones mas alla de la poblacién
de estudio (inferenciales). Estos elementos son
considerados en el proceso editorial de la RCOG y
buscan garantizar a nuestros lectores documentos
cientificos de calidad.

Respecto a la observacién: “los autores no

pudieron demostrar si el tamafio de la muestra

1. Revista Colombiana de Obstetricia y Ginecologia (RCOG), Bogota
(Colombia).
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interna de los resultados”

Hernando Gaitdn-Duarte, MD, MSc.’

tue el adecuado para los andlisis de asociacién,
o si presenté un adecuado nivel de potencia...”.
Interesante comentario, sin embargo, vale la pena
recordar que el objetivo primario del estudio
es describir la frecuencia de complicaciones
maternas por tipo de placenta (mayor o menor),
y como objetivo secundario evaluar una posible
asociacién entre el tipo de placenta previa y los
malos resultados maternos. El objetivo primario
es el que define el plan de estudio, el cual incluye
el disefo epidemioldgico, la poblacién de estudio,
el tipo de muestreo, los criterios para el cdlculo de
tamafio de la muestra, las variables por medir y el
andlisis estadistico (1,2). De esta manera, con base
en el objetivo primario, los autores disenaron un
estudio de cohorte descriptivo (retrospectivo), no
estimaron un tamafio de muestra, determinaron
como resultado por evaluar la presencia o no
de complicaciones maternas y utilizaron la
estadistica descriptiva para el célculo de la
proporcién de incidencia o incidencia acumulada.
Consecuentemente, el cidlculo del tamafio de
muestra pertinente serfa el requerido para la
estimacién de una proporcién, con un margen
de error y un nivel de confianza, y no un célculo
basado en un estudio de asociacién (basado en una

diferencia de proporciones), por no haber alguna
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hipétesis a priori sobre la cual hacer la estimacién del
nimero de sujetos por incluir para poder reducir
el error tipo II (3).

En cuanto a la observacién: “Sobre el anilisis
estadistico, los autores compararon el riesgo para
los desenlaces clinicos entre los grupos con placenta
previa (PP) mayor y menor utilizando el riesgo
relativo (RR) y su intervalo de confianza del 95 %.
Sin embargo, no se sefiala qué prueba estadistica
utilizaron, si realizaron un andlisis multivariado o
bivariado, y no queda claro si se hizo un ajuste con
las covariables del estudio (3)”.

Gracias por el comentario, no obstante, es
importante recordar que la prueba de la existencia
de una asociacién se puede hacer por medio de
pruebas estadisticas o epidemiolégicas, no requiere
de ambas. Para este anilisis se podria hacer la
estimacién con la prueba X* de frecuencias o por
medio de la razén de incidencias. Los estimadores
epidemidlogos de asociacién son una muy buena
alternativa ya que nos permiten determinar la
magnitud de la asociaciéon ademads de la confianza
en la estimacién (4). Es cuestiéon de preferencias.
Estamos de acuerdo con las autoras de la carta
en que para hacer una mejor estimacién de la
magnitud de la asociacién es ideal hacer un modelo
multivariado que tome en cuenta posibles factores
de interaccién o de confusién (algunos mencionados
por las autoras) que pueden afectar la asociacion
que se va a estudiar; en cualquier caso, recordamos
que el estudio publicado no tenfa como objetivo
primario rechazar hipétesis alguna de asociacién
entre la exposiciéon a un factor y un desenlace.

Acerca de la afirmacién: “seria de gran ayuda
para el lector presentar los valores de p para
cada anilisis de asociacién que se realizé para
los desenlaces clinicos escogidos. Esto ayudaria
a mesurar la significancia estadistica en las
asociaciones observadas y proporcionaria una
informacién mds completa para interpretar los
resultados”. Este es un punto de controversia,
algunos autores indican que la estimacién del
intervalo de confianza (IC) es una alternativa al

uso de la probabilidad (p) o significancia estadistica

en la validez externa e interna de los resultados”

como medida del error tipo 1 (5). Tiene la ventaja
sobre el valor p, en que el IC que informa sobre el
tamafio del efecto y la precisién de los resultados.
El nivel de confianza estd dado por 1 menos el nivel
de significancia en una hipétesis a 2 colas, para el
IC 95 % serfa (1-0,05). Tiene las limitaciones de las
pruebas estadisticas inferenciales, entre ellas, que el
muestreo sea idealmente aleatorio (6), supuesto que
no se cumple en este estudio y que limita la validez
externa de este, pero que no afecta el objetivo
primario del estudio descriptivo.

Lo importante en un estudio descriptivo es la
validez interna, la generalizacién de los resultados
siempre estara limitada por el tipo de muestreo
realizado. Por otra parte, la validez externa de los
resultados o inferencia de los mismos no es relevante
en el estudio descriptivo, excepto en uno transversal
donde se busca, a partir de una muestra, generalizar
los resultados (la prevalencia) a una poblacién, pero
para esto se requiere hacer un muestro aleatorio
(6), condicién que no es requisito para ensamblar
una cohorte.

Las debilidades del estudio respecto a la validez
interna son los posibles sesgos de seleccién, de
medicién y de confusién que pueden afectar la
estimacién de la incidencia. Respecto al sesgo de
seleccién se deberia evaluar qué tanto la poblacién
que ingres6 finalmente es representativa de la
poblacién de estudio (la que cumplié con los
criterios de inclusién-exclusién), informacién
que se puede obtener de la figura 1 del estudio
en cuestion. Respecto a los sesgos de medicién y
confusién, estos son descritos por los autores en la
seccién de discusion, en las limitaciones del estudio.

Esperamos que estarespuesta aporte a los lectores
elementos por considerar en un estudio descriptivo,
y sea util para atenuar las preocupaciones de las

remitentes de la carta al editor.
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Nota de los editores: los autores del articulo
"Desenlaces maternos segin el tipo de placenta
previa en un hospital de alta complejidad en Cali,
Colombia. Estudio de cohorte retrospectivo', no
dieron respuesta a esta carta.
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