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El análisis estadístico adecuado es esencial en estudios 
de validación de instrumentos que cuantifican variables 
continuas frente a un estándar de referencia. Este artículo 
describe enfoques estadísticos para evaluar la equivalen-
cia entre instrumentos de medición que combinan métodos 
gráficos y pruebas estadísticas. Se ejemplifica su aplicación 
en un estudio que evaluó la exactitud de una pulsera de 
medición de actividad física (Xiaomi Mi Band 4) para con-
tar pasos caminados en diferentes actividades en pacien-
tes con enfermedades respiratorias crónicas, y se comparó 
con un método de referencia basado en videofilmación. Se 
emplearon intervalos de confianza frente a zonas de equi-
valencia predefinidas, pruebas TOST (two one-sided tests) 
y se calcularon indicadores de acuerdo grupal e individual 
como el error medio (ME), el error porcentual medio (MPE), 
el error porcentual absoluto medio (MAPE) y la raíz del error 
cuadrático medio (RMSE). Asimismo, se discutieron algu-
nos errores frecuentes como el uso inapropiado de gráficos 
de dispersión o correlaciones para evaluar la exactitud. Se 
concluyó que la elección de métodos estadísticos apropia-
dos es un aspecto clave para asegurar la validez clínica y 
metodológica en estudios de equivalencia entre instrumen-
tos de medición que cuantifican variables continuas y un 
método de referencia.

Resumen Abstract
Accurate statistical analysis is essential in validation studies 
of instruments that quantify continuous variables against a 
reference standard. This article describes statistical approa-
ches to evaluate equivalence between measurement instru-
ments combining graphical methods and statistical tests. Its 
application is exemplified through a study that assessed the 
accuracy of a physical activity tracking wristband (Xiaomi 
Mi Band 4) for counting steps walked during different ac-
tivities in patients with chronic respiratory diseases, and it 
was compared with a video-based reference method. Con-
fidence intervals were used alongside predefined equiva-
lence zones, TOST (two one-sided tests) procedures were 
applied, and both group-level and individual-level indicators  
of agreement were calculated, such as the mean error (ME), 
mean percentage error (MPE), mean absolute percentage 
error (MAPE), and root mean squared error (RMSE). In 
addition, some common errors were also discussed, such 
as the inappropriate use of scatter plots or correlations to 
assess accuracy. The article concludes that selecting appro-
priate statistical methods is a key aspect to ensure clinical 
and methodological validity in equivalence studies between 
measurement instruments that quantify continuous varia-
bles and a reference method.
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Introducción 

En el contexto de la investigación clínica y de la prác-
tica médica, es habitual que se desarrollen instrumentos 
alternativos para cuantificar variables continuas como el 
número de pasos, la distancia recorrida, el peso o la com-
posición corporal. Estos nuevos instrumentos suelen tener 
ventajas en términos de accesibilidad, costo, portabilidad 
y facilidad de uso,1 pero para que puedan ser adoptados 
de manera confiable, es necesario establecer su validez 
frente a un método de referencia o estándar de oro.2,3,4 La 
pregunta que motivó esta investigación fue ¿cómo evaluar 
de forma adecuada si un nuevo instrumento de medición 
genera resultados equivalentes a los de un método de refe-
rencia? Este interrogante adquiere particular relevancia 
frente a la creciente disponibilidad de dispositivos portáti-
les o tecnologías utilizadas en el seguimiento de pacientes, 
especialmente aquellos con enfermedades crónicas.4,5,6 La 
correlación entre mediciones de diferentes instrumentos 
no permite asegurar que los 2 métodos sean intercambia-
bles; se requiere un análisis que considere si las diferencias 
observadas son lo suficientemente pequeñas como para 
ser clínicamente irrelevantes.2,7 Este artículo de revisión 
tiene como propósito describir los métodos estadísticos 
apropiados para evaluar la equivalencia entre instrumentos 
de medición continua y cuantificar el acuerdo entre ellos, 
con lo que se evitan errores metodológicos frecuentes.3,8,9

Metodología

Se presenta una revisión aplicada con base en un estu-
dio que comparó el conteo de pasos con un reloj pulsera de 
medición de actividad física de bajo costo (Xiaomi Mi Band 4 
[XMB4]), el nuevo método de medición, frente a un método 
de referencia basado en la videofilmación, en 33 pacientes 
con enfermedades respiratorias crónicas durante diferen-
tes actividades.4 El XMB4 demostró ser exacto para medir 
pasos durante caminatas de 10 y 30 metros, pero no así 
en las de 5 metros. El estudio completo donde se realizó la 
validación del XMB4 en esta población y de donde se obtu-
vieron los datos, se encuentra publicado.4 

A continuación, se describe el análisis realizado para 
evaluar la equivalencia de ambos métodos con un enfoque 
adecuado y asimismo se señala qué estrategias analíticas 
no resultan válidas y se justifica por qué.

Resultados

Se presentan a continuación los métodos adecuados 
para evaluar la equivalencia estadística. Los siguientes 
enfoques pueden ser utilizados complementariamente: el 

método del intervalo de confianza, el método two one-side 
test (TOST) y la cuantificación de los errores de medición 
con los indicadores de acuerdo. 

Método del intervalo de confianza

El método del intervalo de confianza (o test de equivalen-
cia del 95%) permite testear gráficamente la equivalencia 
estadística. La zona de equivalencia debe ser seleccionada 
considerando un porcentaje a ambos lados de la media de 
la medición del criterio o método de referencia. El método 
evalúa si el intervalo de confianza del 90% de las medicio-
nes del nuevo método (instrumento a validar) cae comple-
tamente dentro de la zona de equivalencia definida, con lo 
que concluye que los métodos de medición son estadística-
mente equivalentes. 

Un paso clave durante el diseño del estudio de valida-
ción del instrumento de medición es determinar cuál será la 
zona o región de equivalencia que se considera aceptable 
en la población de interés. Para definirla, se contempla la 
bibliografía publicada, la experiencia clínica y la utilidad que 
se le dará al nuevo instrumento de medición; debe deter-
minarse, asimismo, el delta o la diferencia aceptable entre 
ambos métodos antes de comenzar con la recolección de 
los datos.

La visualización gráfica de este método puede hacerse 
de 2 formas: considerando la diferencia entre los métodos y 
evaluando si esa diferencia se encuentra dentro de la zona 
de equivalencia definida, o considerando los valores abso-
lutos y evaluando si la media y el intervalo de confianza 
del 90% del nuevo método quedan contenidos dentro de la 
zona de equivalencia (lo cual se calcula como la media del 
método de referencia ± el porcentaje de error definido por 
los investigadores como aceptable o equivalente).

En el ejemplo, se presenta la equivalencia estadística 
utilizando el método del intervalo de confianza —graficando 
la diferencia entre los métodos— entre el XMB4 y el método 
de referencia (videofilmación) para cuantificar los pasos rea-
lizados por los pacientes durante 2 caminatas de diferentes 
distancias: una de 5 (figura 1) y otra de 10 metros (figura 2). 
La zona de equivalencia seleccionada en el estudio fue de 
±15% con base en bibliografía previa.8 En el estudio origi-
nal4 se presentan los resultados del método de intervalo de 
confianza con los valores absolutos. 

En el ejemplo, se evidencia que los métodos no son equi-
valentes para cuantificar los pasos durante las caminatas 
de 5 metros y se observa en la figura 1 que la media de la 
diferencia entre los métodos y su intervalo de confianza cae 
por fuera de los límites aceptables (en este caso por debajo 
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Figura 1 Comparación de métodos para la medición de pasos en 5 metros mediante el método del intervalo de confianza entre el XMB4 y 
la videofilmación

En la figura se representa la equivalencia mediante la diferencia de pasos cuantificados por el nuevo método (XMB4) y el método de refe-
rencia (videofilmación) para pasos caminados en 5 metros con márgenes de equivalencia seleccionados por los autores como aceptables 
de ±15% (zona de equivalencia) representados como líneas punteadas, y en azul el límite inferior y rojo el superior; el pequeño círculo repre-
senta la media de la diferencia entre XMB4 y el método de referencia y las barras los intervalos de confianza del 90% (IC 90%)

Figura 2 Comparación de métodos para la medición de pasos en 10 metros mediante el método del intervalo de confianza entre el XMB4 
y la videofilmación

En la figura se representa la equivalencia mediante la diferencia de pasos cuantificados por el nuevo método (XMB4) y el método de referen-
cia (videofilmación), para pasos caminados en 10 metros con márgenes de equivalencia seleccionados por los autores como aceptables de 
±15% (zona de equivalencia) representados como líneas punteadas, y en azul el límite inferior y rojo el superior; el pequeño círculo repre-
senta la media de la diferencia entre XMB4 y el método de referencia y las barras los intervalos de confianza del 90% (IC 90%)
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del límite inferior, con lo que se subestiman por lo tanto con 
el nuevo método los pasos caminados respecto al método 
de referencia). Por el contrario, se observa en la figura 2 que 
el intervalo de confianza de la diferencia entre los métodos 
cae dentro de los límites de equivalencia establecidos, por 
lo que se concluye que ambos métodos son equivalentes.  

Método TOST

El método two one-side test, o también llamado TOST 
por sus iniciales en inglés, es una prueba estadística que se 
utiliza para evaluar la equivalencia entre 2 mediciones con 
el que se determina si la diferencia entre ellas se encuentra 
dentro de un rango de equivalencia definido previamente. 
En el método TOST se realizan simultáneamente 2 pruebas 
unilaterales o a una cola: una para evaluar si la diferencia 
observada entre los métodos es menor o igual que el límite 
inferior establecido y otra para verificar si es mayor o igual 
al límite superior. 

El método TOST implica hacer 2 pruebas unilaterales:

Prueba 1: H01: μ_D ≤ -Δ frente a H_A1: μ_D> -Δ

Prueba 2: H02: μ_D ≥ Δ frente a H_A2: μ_D < Δ

donde H01 es la primera hipótesis nula, H_A1 es la primera 
hipótesis alternativa, μ_D es la diferencia media entre los dos 
métodos (por ejemplo, XMB4 - videofilmación), y Δ es el mar-
gen de equivalencia definido como clínicamente aceptable.

De esta manera se establecen las hipótesis nula y alter-
nativa:

	 H0: μ_D ≤ -Δ o μ_D ≥ Δ (no equivalencia)

	 Ha: -Δ < μ_D < Δ (equivalencia)

donde la hipótesis nula es de no equivalencia y, por lo 
tanto, si las 2 pruebas unilaterales son significativas, se 
rechaza la hipótesis nula de no equivalencia y se concluye 
equivalencia si ambas pruebas unilaterales son estadísti-
camente significativas (por ejemplo, si ambos valores de 
p son < 0.05), o si el intervalo de confianza del 90% se 
encuentra completamente contenido dentro de [-Δ, +Δ].

En la figura 3 se muestra esquemáticamente el TOST. Si 
ambas pruebas resultan significativas, se rechaza la hipó-
tesis nula de no equivalencia y se concluye que las medi-
ciones son equivalentes, ya que las diferencias observadas 
entre los métodos caen tanto por encima del límite inferior 
como por debajo del superior, es decir dentro de los límites 
establecidos como equivalencia.

Utilizando los mismos datos y los límites de equivalencia 
seleccionados de ±15%, se empleó el método TOST para 
evaluar la equivalencia entre ambos métodos en la medi-
ción (XMB4 y videofilmación) de los pasos caminados en 
distancias de 5 y de 10 metros. 

Para los pasos en 5 metros, la prueba de equivalencia 
fue significativa para el límite superior (estadístico t -0.6702; 
p < 0.001); sin embargo, no fue significativa para el límite 
inferior (estadístico t -3.749; p = 0.999). Una observación 
importante es que para que el TOST determine equivalen-
cia global, ambos límites (inferior y superior) deben ser sig-
nificativos; por lo tanto, no se demostró equivalencia entre 
el XMB4 y la videofilmación para contabilizar pasos camina-
dos en una distancia de 5 metros, lo que concuerda con lo 
observado en el método gráfico del intervalo de confianza. 

Para los pasos registrados en caminatas de 10 metros, la 
prueba de equivalencia fue significativa tanto para el límite 
superior (estadístico t 3.23; p = 0.001), como para el límite 
inferior (estadístico t 6.17; p < 0.001), y por lo tanto se con-
cluye que ambos métodos de medición son estadísticamente 
equivalentes. En la figura 4 se presentan los resultados del 
TOST para 5 y 10 metros.

Medidas de acuerdo global e individual

Luego de evaluar la equivalencia, es útil cuantificar el 
error de medición del método nuevo en relación con el de 
referencia. Para ello se calculan 2 indicadores de validación 
que reflejan el acuerdo a nivel grupal (la media de error y 
la media de error porcentual) y 2 indicadores de acuerdo 
individual (el error porcentual absoluto medio y el error cua-
drático medio). 

La media de error (ME) se calcula al promediar la dife-
rencia entre el método de referencia y el nuevo método. En 
el ejemplo, la diferencia entre la videofilmación y el XMB4:

 	 ME = (1/n) × Σ (videofilmaciónᵢ - XMB4ᵢ)

La media de error porcentual (MPE) estandariza esta dife-
rencia como un porcentaje respecto al valor del criterio de 
referencia. Se estima al promediar los errores porcentuales 
individuales dividido el valor del criterio de referencia [video-
filmación-XMB4]/videofilmación). Este indicador permite cap-
turar el grado de sobreestimación o subestimación general 
para el dispositivo XMB4, comparado con la videofilmación:

El error porcentual absoluto medio (MAPE) se calcula 



5Rev Med Inst Mex Seguro Soc. 2026;64(1):e6772 https://revistamedica.imss.gob.mx/

Figura 3 Zona de equivalencia y de rechazo de las hipótesis nulas del TOST

En la figura 3 se muestran los límites de la zona de equivalencia (-15% a 15%) definidos para el ejemplo, indicados por las líneas negras 
verticales de la barra, dentro de las cuales las diferencias observadas se consideran equivalentes. La línea punteada vertical representa la 
diferencia observada y su relación con estos límites de equivalencia. Se representan las zonas donde se rechaza cada una de las hipótesis 
de no equivalencia, la del límite superior e inferior. En el caso del límite superior, la hipótesis nula testeada es que la diferencia observada 
entre ambos métodos de medición es mayor o igual que dicho límite, y la zona de rechazo de la hipótesis nula de este límite (indicada por 
línea roja hacia la izquierda) incluye valores menores que el límite superior de equivalencia, lo cual indica en caso de rechazo que la dife-
rencia entre los métodos se encuentra por debajo del límite superior. Para el límite inferior, la hipótesis nula testeada es que la diferencia es 
menor o igual que dicho límite. La zona de rechazo de esta hipótesis (línea roja hacia la derecha) incluye valores por arriba del límite inferior 
de equivalencia que indican en el caso de rechazo que la diferencia entre los métodos se encuentra por encima del límite inferior

Figura 4 Prueba de equivalencia (TOST) entre la pulsera Xiaomi Mi Band 4 y la videofilmación en las pruebas de 5 y 10 metros (arriba y 
abajo, respectivamente)

Las curvas representan la distribución bajo la hipótesis nula de no equivalencia y las líneas verticales discontinuas señalan los márgenes 
de equivalencia preestablecidos. El punto indica la diferencia media observada y la barra negra su intervalo de confianza del 90%. Las 
áreas verdes corresponden a las regiones de rechazo de la hipótesis nula de no equivalencia; el color verde que se aprecia en la zona de 
intersección de las curvas proviene únicamente de la superposición gráfica y no tiene un significado estadístico. En la prueba de 5 metros, el 
intervalo de confianza excede los márgenes de equivalencia y no puede concluirse equivalencia; en la de 10 metros, el intervalo se encuen-
tra completamente contenido dentro de los márgenes, lo que permite concluir equivalencia entre los métodos
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promediando los errores porcentuales absolutos individua-
les dividido el valor del criterio de referencia (|[videofilma-
ción-XMB4]/videofilmación|). Esta medida permite obtener 
los errores que representan tanto la sobreestimación como 
la subestimación a nivel de cada participante:

Valores similares de MPE y MAPE indican que el instru-
mento tiende a subestimar o sobrestimar consistentemente 
a nivel grupal e individual. Por el contrario, si los errores 
se cancelan (algunas subestimaciones y algunas sobreesti-
maciones), el MPE será bajo, pero el MAPE reflejará mejor 
el error real. El MAPE también facilita la comparación con 
otros estudios, y se consideran como buenos los valores 
entre 10 y 20% y como aceptables entre 20 y 30%,10 o como 
excelentes de 0 a 5%, buenos de 5 a 10%, aceptables entre 
10 y 15% y pobres > 15%,11 según la literatura consultada. 

El error cuadrático medio (RMSE) se calcula como la raíz 
cuadrada del promedio de los errores elevados al cuadrado, 
y proporciona una medida de la dispersión del error.11 Todos 
estos diferentes indicadores se estiman para proporcionar 
una descripción completa del error de medición. 

En el cuadro I se comparan los errores de medición de los 
pasos caminados censados por el método nuevo (XMB4) y 
el método de referencia (videofilmación) para las distancias 
de 5 y 10 metros. Se observa que el dispositivo presenta 
menor error de medición para las distancias de 10 metros. 

Aproximaciones estadísticas inadecua-
das

Por último, cabe mencionar que hay otras aproxima-
ciones estadísticas que si bien son de amplio uso en los 
estudios de validación, deberían evitarse. Se describen a 

Cuadro I Comparación de la cantidad de pasos caminados registrados por el Xiaomi Mi Band 4 y observados en la videofilmación en 
caminatas de 5 y 10 metros (n = 33) 

Pasos en la caminata ME (DE) MPE (DE) MAPE (DE) RMSE

5 metros 	 4.97 	(5.5) 54% (7.1%) 	 68.3% 	(41.3%) 7.44 

10 metros 	 0.85 	(3.31) 4.8% (0.6%) 	 12.4% 	(18%) 3.42

Se comparan los errores de medición entre el método nuevo (Xiaomi Mi Band 4) y el método de referencia (videofilmación) para distancias 
de 5 y 10 metros. Para las caminatas de 5 metros, el error promedio (ME) fue de 4.97 pasos y el error porcentual (MPE) de 54%, y son 
consistentes con subestimación. Para las de 10 metros, un error promedio (ME) de 0.85 pasos y un error porcentual medio (MPE) de 4.8% 
indican un bajo nivel de subestimación. El error porcentual absoluto medio (MAPE), que mide la magnitud total del error sin considerar la 
dirección, fue 68.3% para la distancia de 5 metros y de 12.4% para la de 10 metros, en este último caso considerado como bueno. El error 
cuadrático medio (RMSE) refleja mayor variabilidad en distancias de 5 metros (7.44) frente a 10 metros

continuación estas aproximaciones junto con la justificación 
de sus limitaciones. 

Una de ellas son los gráficos de dispersión, los cuales no 
evalúan la concordancia ni las diferencias entre métodos, 
sino que solo muestran las variaciones entre mediciones en 
un rango determinado y no dan información sobre discre-
pancias individuales. En el mismo sentido, los coeficientes 
de correlación indican el grado de asociación lineal entre 
2 variables, pero no reflejan la concordancia ni identifican 
sesgos sistemáticos o errores de medición.

El coeficiente de correlación intraclase (CCI), si bien es 
una medida de acuerdo entre métodos con datos continuos, 
no permite la comparación entre un método a validar con 
uno de referencia, sino que su aplicación es útil para eva-
luar la estabilidad temporal de instrumentos de medida, 
es decir, la confiabilidad en 2 momentos diferentes en el 
tiempo entre las observaciones.

Por otro lado, los conocidos gráficos de Bland y Altman si 
bien permiten visualizar la distribución de la diferencia entre 
los métodos o instrumentos de medición con los límites de 
concordancia establecidos con una media de las diferencias 
de ±1.96 desvío estándar, tampoco son adecuados cuando 
está disponible el método de referencia, ya que su objetivo 
es estimar la concordancia entre 2 métodos de medición 
independientes, y el supuesto es que ambos métodos tie-
nen el mismo nivel de validez y error, y buscan identificar 
si existen diferencias sistemáticas o aleatorias entre ellos 
(figura 5 y figura 6). 

Tampoco es apropiado usar pruebas estadísticas como 
t-test o ANOVA para evaluar las diferencias entre un método 
nuevo y uno de referencia, ya que evalúan diferencias en 
medias y no el grado de acuerdo entre 2 métodos. Otro 
aspecto es que estas pruebas no evalúan si las diferencias 
son relevantes o si están dentro de un rango aceptable para 
que el método nuevo sea considerado equivalente al de 
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Figura 5 Gráficos de Bland y Altman para pasos caminados en una distancia de 5 metros 

En el eje X se representa el promedio de los valores entre ambos métodos y en el eje Y las diferencias absolutas (videofilmación Xiaomi Mi 
Band 4). La línea negra punteada corresponde a la media de la diferencia entre los métodos y las líneas discontinuas rojas a los límites de 
concordancia (±1.96 desvío estándar)

Figura 6 Gráficos de Bland y Altman para pasos caminados en una distancia de 10 metros

En el eje X se representa el promedio de los valores entre ambos métodos y en el eje Y las diferencias absolutas (videofilmación Xiaomi Mi 
Band 4). La línea negra punteada corresponde a la media de la diferencia entre los métodos y las líneas discontinuas rojas a los límites de 
concordancia (±1.96 desvío estándar)
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referencia, sino que simplemente demuestran si existe una 
diferencia estadísticamente significativa.

Discusión 

La comparación entre 2 métodos de medición continua 
exige un enfoque metodológico específico que va más allá 
del análisis de diferencias estadísticas o correlaciones. En 
particular, cuando uno de los métodos se considera un 
estándar de referencia (estándar de oro),2,3,4 el objetivo 
debe ser establecer si el nuevo instrumento es equiva-
lente, es decir, si puede reemplazar al estándar sin que la 
diferencia entre ambos afecte las decisiones clínicas o de 
investigación.

Este principio fue aplicado rigurosamente en el presente 
estudio, donde se utilizó una zona de equivalencia prede-
finida (±15%) y se implementó un análisis por intervalo de 
confianza del 90% en el que se siguieron los marcos con-
ceptuales recomendados.7,8,9 La combinación de este enfo-
que con el uso de métricas complementarias como el MAPE 
y el RMSE permitió una caracterización robusta del desem-
peño del dispositivo evaluado (Xiaomi Mi Band 4). Este tipo 
de abordaje, aún poco utilizado en estudios de validación, 
permite determinar no solo si 2 métodos están correlaciona-
dos, sino si sus mediciones son suficientemente similares 
como para ser intercambiables en la práctica.7,8,9

La revisión de artículos publicados sobre validación de 
métodos de medición revela que gran parte de la literatura 
actual no sigue este marco metodológico. En numerosos 
casos, como en los estudios que evaluaron podómetros en 
niños y adolescentes,10,11,12 se observa la utilización del 
coeficiente de correlación de Pearson o Spearman como 
criterio de equivalencia. Esta estrategia es inadecuada, ya 
que la correlación evalúa asociación lineal, pero no acuerdo. 
De hecho, pueden existir correlaciones altas incluso en pre-
sencia de sesgo sistemático.13,14,15

Otros trabajos, como los que compararon la medición de 
movimiento como saltos, actividad física con dispositivos 
móviles o plataformas de fuerza,11,16,17 o los que contras-
taron medición de composición corporal,18,19 o que compa-
raron variables respiratorias en pacientes ventilados,20 si 
bien incorporan métricas como el CCI,21 el error estándar 
o gráficos de Bland y Altman, tampoco definen de manera 
explícita una zona de equivalencia ni aplican pruebas esta-
dísticas como el TOST. En algunos de estos casos, se 
aplicó una zona de equivalencia solo en una de las varia-
bles mientras que en las restantes se recurrió nuevamente 
a correlaciones u otras métricas, lo cual generó inconsisten-
cias analíticas dentro del mismo estudio.

En el grupo de estudios que compararon tomografía 
computada con otros métodos diagnósticos en medicio-
nes óseas22 o dispositivos para medición de movimiento, 
cinética articular o actividad física diaria,17,23 se aplicaron 
t-tests y análisis de correlación, sin prueba de equivalencia 
ni margen predefinido. En estos casos, aunque se cuente 
con un método de referencia válido, los métodos utilizados 
no permiten afirmar que ambos sean intercambiables. Esto 
ilustra una problemática generalizada: la confusión entre 
ausencia de diferencia estadística y equivalencia clínica, un 
error conceptual ampliamente documentado.7,8,24

Varios estudios utilizaron este método y describieron los 
márgenes de equivalencia con base en la literatura, tanto 
en el método de intervalos de confianza4,5,10 como en el 
TOST.5,25,26 Por el contrario, se observan estudios donde 
se aplicaron métodos adecuados, pero no hay justificación 
basada en estudio previos del margen de equivalencia,27 o 
no se incluyeron errores como MAPE que permita comparar 
con otros estudios o RMSE.18,28

Como se mencionó, la falta de definición del margen de 
equivalencia antes del análisis fue un problema frecuente. 
Algunos estudios lo omitieron completamente.20,29 Este 
margen debe establecerse a priori, en función de la variabi-
lidad esperada, estándares previos o consensos clínicos.2

A estas debilidades se suma una importante heteroge-
neidad en la forma en que se reportan los resultados. Algu-
nos estudios no indican claramente el método estadístico 
utilizado, no reportan intervalos de confianza o no explicitan 
cómo se definió la equivalencia.30 Esta falta de transparen-
cia metodológica limita la reproducibilidad y la capacidad de 
comparación entre estudios.7,8,24

En la misma línea, se menciona que el uso de gráficos de 
Bland y Altman no es apropiado cuando uno de los métodos 
tiene error de medición despreciable, ya que sus supuestos 
no se cumplen.7

Con respecto al tamaño de la muestra, en estudios de 
equivalencia, el cálculo del mismo es un aspecto crítico, 
dado que la potencia estadística depende no solo de la mag-
nitud del efecto real, sino también de los límites del intervalo 
de equivalencia (Δ) que se definan a priori.30 A diferencia 
de los contrastes tradicionales de hipótesis, donde tama-
ños pequeños pueden llevar a resultados no significativos 
que a veces se interpretan erróneamente como ausencia de 
efecto, en pruebas de equivalencia un margen más estrecho 
exige muestras considerablemente mayores para alcanzar 
potencia adecuada. Por ejemplo, simulaciones recientes 
han mostrado que reducir el margen de equivalencia en un 
25% puede implicar casi duplicar el número de participantes 
necesarios para mantener el 80% de potencia.30
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Este artículo busca justamente evitar estos errores 
comunes. Se definió un margen de equivalencia (±15%) 
antes del análisis, se aplicaron TOST e intervalos de con-
fianza del 90%, y se incorporaron métricas complementa-
rias de error grupal e individual. Además, se evitó el uso 
de correlaciones, t-tests o gráficos de Bland-Altman, que, 
aunque populares, no responden adecuadamente a la pre-
gunta de equivalencia.

Mediante este ejemplo se evidencia que validar un ins-
trumento no se reduce a aplicar técnicas estadísticas con-
vencionales, sino que exige comprender los fundamentos 
de los estudios de equivalencia, definir márgenes clínica-
mente relevantes y reportar con transparencia. Promover 
la adopción de guías metodológicas claras es esencial para 
mejorar la calidad, la reproducibilidad y el impacto de la evi-
dencia producida en este campo.7,8,24

Conclusiones

Este artículo destaca la importancia de utilizar enfoques 
estadísticos apropiados en estudios de validación de ins-
trumentos que cuantifican variables continuas frente a un 
método de referencia. Por medio de un ejemplo aplicado, 
se demuestra que el uso de pruebas de equivalencia, como 
el método TOST y el análisis por intervalos de confianza 

dentro de márgenes predefinidos, permiten establecer si un 
nuevo instrumento puede considerarse clínicamente inter-
cambiable con el estándar de referencia.

Además, la incorporación de métricas complementarias 
como el error medio, el MAPE y la RMSE proporciona una 
visión más completa del desempeño del instrumento, tanto 
a nivel grupal como individual. Este enfoque supera las limi-
taciones de los métodos comúnmente utilizados, como los 
coeficientes de correlación o los gráficos de Bland y Altman, 
que, si bien pueden describir asociación o sesgo, no permi-
ten evaluar equivalencia clínica.

Es importante que los investigadores definan a priori los 
márgenes de equivalencia, seleccionen métodos estadísti-
cos adecuados y reporten sus resultados con transparen-
cia. La adopción de este enfoque metodológico riguroso no 
solo mejora la calidad científica de las publicaciones, sino 
que también favorece decisiones clínicas más seguras y 
basadas en evidencia.

Declaración de conflicto de interés: las autoras han completado y 
enviado la forma traducida al español de la declaración de conflic-
tos potenciales de interés del Comité Internacional de Editores de 
Revistas Médicas, y no fue reportado alguno relacionado con este 
artículo.
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