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Resumen

El analisis estadistico adecuado es esencial en estudios
de validacion de instrumentos que cuantifican variables
continuas frente a un estandar de referencia. Este articulo
describe enfoques estadisticos para evaluar la equivalen-
cia entre instrumentos de medicion que combinan métodos
graficos y pruebas estadisticas. Se ejemplifica su aplicacion
en un estudio que evalud la exactitud de una pulsera de
medicion de actividad fisica (Xiaomi Mi Band 4) para con-
tar pasos caminados en diferentes actividades en pacien-
tes con enfermedades respiratorias cronicas, y se comparo
con un método de referencia basado en videofilmacion. 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 raiz del error
cuadratico medio (RMSE). Asimismo, se discutieron algu-
nos errores frecuentes como el uso inapropiado de graficos
de dispersién o correlaciones para evaluar la exactitud. Se
concluyo que la eleccion de métodos estadisticos apropia-
dos es un aspecto clave para asegurar la validez clinica y
metodoldgica en estudios de equivalencia entre instrumen-
tos de medicién que cuantifican variables continuas y un
método de referencia.

metodoldgica practica

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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Introduccion

En el contexto de la investigacion clinica y de la prac-
tica médica, es habitual que se desarrollen instrumentos
alternativos para cuantificar variables continuas como el
numero de pasos, la distancia recorrida, el peso o la com-
posicién corporal. Estos nuevos instrumentos suelen tener
ventajas en términos de accesibilidad, costo, portabilidad
y facilidad de uso,! pero para que puedan ser adoptados
de manera confiable, es necesario establecer su validez
frente a un método de referencia o estandar de oro.23* La
pregunta que motivo esta investigacion fue como evaluar
de forma adecuada si un nuevo instrumento de medicion
genera resultados equivalentes a los de un método de refe-
rencia? Este interrogante adquiere particular relevancia
frente a la creciente disponibilidad de dispositivos portati-
les o tecnologias utilizadas en el seguimiento de pacientes,
especialmente aquellos con enfermedades crénicas.*5¢ La
correlacion entre mediciones de diferentes instrumentos
no permite asegurar que los 2 métodos sean intercambia-
bles; se requiere un analisis que considere si las diferencias
observadas son lo suficientemente pequefias como para
ser clinicamente irrelevantes.?’ Este articulo de revision
tiene como proposito describir los métodos estadisticos
apropiados para evaluar la equivalencia entre instrumentos
de medicidon continua y cuantificar el acuerdo entre ellos,
con lo que se evitan errores metodoldgicos frecuentes.38:9

Metodologia

Se presenta una revisién aplicada con base en un estu-
dio que comparo el conteo de pasos con un reloj pulsera de
medicion de actividad fisica de bajo costo (Xiaomi Mi Band 4
[XMB4]), el nuevo método de medicion, frente a un método
de referencia basado en la videofiimacion, en 33 pacientes
con enfermedades respiratorias cronicas durante diferen-
tes actividades.* El XMB4 demostro ser exacto para medir
pasos durante caminatas de 10 y 30 metros, pero no asi
en las de 5 metros. El estudio completo donde se realizé la
validacion del XMB4 en esta poblacién y de donde se obtu-
vieron los datos, se encuentra publicado.*

A continuacion, se describe el analisis realizado para
evaluar la equivalencia de ambos métodos con un enfoque
adecuado y asimismo se sefiala qué estrategias analiticas
no resultan validas y se justifica por qué.

Resultados
Se presentan a continuacion los métodos adecuados

para evaluar la equivalencia estadistica. Los siguientes
enfoques pueden ser utilizados complementariamente: el
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método del intervalo de confianza, el método two one-side
test (TOST) y la cuantificacion de los errores de medicion
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 graficamente la equivalencia
estadistica. La zona de equivalencia debe ser seleccionada
considerando un porcentaje a ambos lados de la media de
la medicion del criterio o método de referencia. EI método
evalia 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 medicion son estadistica-
mente equivalentes.

Un paso clave durante el disefio del estudio de valida-
cion del instrumento de medicidn es determinar cual sera la
zona o region de equivalencia que se considera aceptable
en la poblacion de interés. Para definirla, se contempla la
bibliografia publicada, la experiencia clinica y la utilidad que
se le dara al nuevo instrumento de medicién; debe deter-
minarse, asimismo, el delta o la diferencia aceptable entre
ambos métodos antes de comenzar con la recoleccién de
los datos.

La visualizacién grafica 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 estadistica
utilizando el método del intervalo de confianza —graficando
la diferencia entre los métodos— entre el XMB4 y el método
de referencia (videofilmacion) 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 bibliografia previa. En el estudio origi-
nal* 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 limites aceptables (en este caso por debajo
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Figura 1 Comparaciéon de métodos para la medicion de pasos en 5 metros mediante el método del intervalo de confianza entre el XMB4 y

la videofilmacién
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Diferencia de pasos en 5 metros con método de referencia

En la figura se representa la equivalencia mediante la diferencia de pasos cuantificados por el nuevo método (XMB4) y el método de refe-
rencia (videofilmacion) para pasos caminados en 5 metros con margenes de equivalencia seleccionados por los autores como aceptables
de £15% (zona de equivalencia) representados como lineas punteadas, y en azul el limite inferior y rojo el superior; el pequefio circulo 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 Comparacion de métodos para la medicién de pasos en 10 metros mediante el método del intervalo de confianza entre el XMB4
y la videofilmacion
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Diferencia de pasos en 5 metros con método de referencia

En la figura se representa la equivalencia mediante la diferencia de pasos cuantificados por el nuevo método (XMB4) y el método de referen-
cia (videofilmacién), para pasos caminados en 10 metros con margenes de equivalencia seleccionados por los autores como aceptables de
+15% (zona de equivalencia) representados como lineas punteadas, y en azul el limite inferior y rojo el superior; el pequefio circulo 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 limite 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 limites 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 estadistica 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 simultaneamente 2 pruebas
unilaterales o a una cola: una para evaluar si la diferencia
observada entre los métodos es menor o igual que el limite
inferior establecido y otra para verificar si es mayor o igual
al limite superior.

El método TOST implica hacer 2 pruebas unilaterales:
Prueba 1: Hy,: u_D <-Afrentea H_A,: y_D>-A
Prueba 2: Hy,: y_D=AfrenteaH_A,: y_D<A

donde H,, es la primera hipotesis nula, H_A, es la primera
hipétesis alternativa, u_D es la diferencia media entre los dos
métodos (por ejemplo, XMB4 - videofilmacion), y A es el mar-
gen de equivalencia definido como clinicamente aceptable.

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

Hy: u_D =-A o u_D 2 A (no equivalencia)
Ha: -A < p_D < A (equivalencia)

donde la hipétesis nula es de no equivalencia y, por lo
tanto, si las 2 pruebas unilaterales son significativas, se
rechaza la hipétesis nula de no equivalencia y se concluye
equivalencia si ambas pruebas unilaterales son estadisti-
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 [-A, +A].

En la figura 3 se muestra esquematicamente el TOST. Si
ambas pruebas resultan significativas, se rechaza la hipo-
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 limite inferior
como por debajo del superior, es decir dentro de los limites
establecidos como equivalencia.

https://revistamedica.imss.gob.mx/

Utilizando los mismos datos y los limites de equivalencia
seleccionados de £15%, se empled el método TOST para
evaluar la equivalencia entre ambos métodos en la medi-
cion (XMB4 y videofilmacion) 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 limite superior (estadistico t -0.6702;
p < 0.001); sin embargo, no fue significativa para el limite
inferior (estadistico t -3.749; p = 0.999). Una observacion
importante es que para que el TOST determine equivalen-
cia global, ambos limites (inferior y superior) deben ser sig-
nificativos; por lo tanto, no se demostré equivalencia entre
el XMB4 y la videofilmacion para contabilizar pasos camina-
dos en una distancia de 5 metros, lo que concuerda con lo
observado en el método grafico del intervalo de confianza.

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

Medidas de acuerdo global e individual

Luego de evaluar la equivalencia, es util cuantificar el
error de medicién del método nuevo en relaciéon con el de
referencia. Para ello se calculan 2 indicadores de validacion
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-
dratico 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 videofilmacion y el XMB4:

ME = (1/n) x X (videofilmacioni - 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-
filmacion-XMB4]/videofilmacion). Este indicador permite cap-
turar el grado de sobreestimacion o subestimacion general
para el dispositivo XMB4, comparado con la videofilmacion:

MPE = (1/n) x X [(videofilmaciéni - XMB4;) / video filmacioni] x 100

El error porcentual absoluto medio (MAPE) se calcula
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Figura 3 Zona de equivalencia y de rechazo de las hipétesis nulas del TOST
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-15% 15%

Zona de equivalencia I

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

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

5 metros -1.4 174

5.0 25 0.0 ' 25 5.0
10 metros 2.7 27

6 -3 0 3 6

Las curvas representan la distribucion bajo la hipétesis nula de no equivalencia y las lineas verticales discontinuas sefialan los margenes
de equivalencia preestablecidos. El punto indica la diferencia media observada y la barra negra su intervalo de confianza del 90%. Las
areas verdes corresponden a las regiones de rechazo de la hipotesis nula de no equivalencia; el color verde que se aprecia en la zona de
interseccion de las curvas proviene Unicamente de la superposicion grafica y no tiene un significado estadistico. En la prueba de 5 metros, el
intervalo de confianza excede los margenes de equivalencia y no puede concluirse equivalencia; en la de 10 metros, el intervalo se encuen-
tra completamente contenido dentro de los margenes, 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-
cion-XMB4]/videofilmacion|). Esta medida permite obtener
los errores que representan tanto la sobreestimacion como
la subestimacion a nivel de cada participante:

MAPE = (1/n) x X |(videofilmacioni - XMB4) / videofilmacioni| x 100

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 sera bajo, pero el MAPE reflejara mejor
el error real. El MAPE también facilita la comparacién con
otros estudios, y se consideran como buenos los valores
entre 10 y 20% y como aceptables entre 20 y 30%,'° o como
excelentes de 0 a 5%, buenos de 5 a 10%, aceptables entre
10y 15% y pobres > 15%,'! segun la literatura consultada.

El error cuadratico medio (RMSE) se calcula como la raiz
cuadrada del promedio de los errores elevados al cuadrado,
y proporciona una medida de la dispersion del error.'" Todos
estos diferentes indicadores se estiman para proporcionar
una descripcion completa del error de medicion.

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

Aproximaciones estadisticas inadecua-
das

Por ultimo, cabe mencionar que hay otras aproxima-
ciones estadisticas que si bien son de amplio uso en los
estudios de validacion, deberian evitarse. Se describen a

continuacion estas aproximaciones junto con la justificacion
de sus limitaciones.

Una de ellas son los graficos de dispersion, los cuales no
evaltian la concordancia ni las diferencias entre métodos,
sino que solo muestran las variaciones entre mediciones en
un rango determinado y no dan informacién sobre discre-
pancias individuales. En el mismo sentido, los coeficientes
de correlacion indican el grado de asociacion lineal entre
2 variables, pero no reflejan la concordancia ni identifican
sesgos sistematicos o errores de medicion.

El coeficiente de correlacion intraclase (CCl), si bien es
una medida de acuerdo entre métodos con datos continuos,
no permite la comparaciéon entre un método a validar con
uno de referencia, sino que su aplicacién es util 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 graficos de Bland y Altman si
bien permiten visualizar la distribucién de la diferencia entre
los métodos o instrumentos de medicion con los limites de
concordancia establecidos con una media de las diferencias
de +£1.96 desvio estandar, tampoco son adecuados cuando
esta disponible el método de referencia, ya que su objetivo
es estimar la concordancia entre 2 métodos de medicion
independientes, y el supuesto es que ambos métodos tie-
nen el mismo nivel de validez y error, y buscan identificar
si existen diferencias sistematicas o aleatorias entre ellos
(figura 5y figura 6).

Tampoco es apropiado usar pruebas estadisticas como
t-test o ANOVA para evaluar las diferencias entre un método
nuevo y uno de referencia, ya que evallan diferencias en
medias y no el grado de acuerdo entre 2 métodos. Otro
aspecto es que estas pruebas no evallan si las diferencias
son relevantes o si estan dentro de un rango aceptable para
que el método nuevo sea considerado equivalente al de

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

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 medicién entre el método nuevo (Xiaomi Mi Band 4) y el método de referencia (videofilmacion) para distancias
de 5y 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 subestimacion. 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 subestimacion. El error porcentual absoluto medio (MAPE), que mide la magnitud total del error sin considerar la
direccion, fue 68.3% para la distancia de 5 metros y de 12.4% para la de 10 metros, en este ultimo caso considerado como bueno. El error
cuadratico medio (RMSE) refleja mayor variabilidad en distancias de 5 metros (7.44) frente a 10 metros
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Figura 5 Graficos de Bland y Altman para pasos caminados en una distancia de 5 metros
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Media de pasos (Video-filmacion y XMB4)

En el eje X se representa el promedio de los valores entre ambos métodos y en el eje Y las diferencias absolutas (videofilmacion Xiaomi Mi
Band 4). La linea negra punteada corresponde a la media de la diferencia entre los métodos y las lineas discontinuas rojas a los limites de
concordancia (+1.96 desvio estandar)

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

5
°
= .
i) ° . . ° 'y
8 . . ° °
"_—E 0 . . . . ° .
8 ____________________________________________ ¥ETEH B  paAA T TR LR iR i S E el S R e
2 ° . °
=
< ° .
o
= .
ZS -5 e
(/2]
(e}
7]
© .
) s S i e i i i S e S e e o (G R B RSy
[0}
©
.0
g
5 -10
QL
=}
°
10 15 20
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En el eje X se representa el promedio de los valores entre ambos métodos y en el eje Y las diferencias absolutas (videofilmaciéon Xiaomi Mi
Band 4). La linea negra punteada corresponde a la media de la diferencia entre los métodos y las lineas discontinuas rojas a los limites de
concordancia (+1.96 desvio estandar)
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referencia, sino que simplemente demuestran si existe una
diferencia estadisticamente significativa.

Discusion

La comparacién entre 2 métodos de medicion continua
exige un enfoque metodolégico especifico que va mas alla
del andlisis de diferencias estadisticas o correlaciones. En
particular, cuando uno de los métodos se considera un
estandar de referencia (estandar de oro),>3* el objetivo
debe ser establecer si el nuevo instrumento es equiva-
lente, es decir, si puede reemplazar al estandar sin que la
diferencia entre ambos afecte las decisiones clinicas o de
investigacion.

Este principio fue aplicado rigurosamente en el presente
estudio, donde se utilizé una zona de equivalencia prede-
finida (£15%) y se implementé un analisis por intervalo de
confianza del 90% en el que se siguieron los marcos con-
ceptuales recomendados.”-8% La combinacion de este enfo-
que con el uso de métricas complementarias como el MAPE
y el RMSE permitié una caracterizacion robusta del desem-
pefio del dispositivo evaluado (Xiaomi Mi Band 4). Este tipo
de abordaje, aun poco utilizado en estudios de validacion,
permite determinar no solo si 2 métodos estan correlaciona-
dos, sino si sus mediciones son suficientemente similares
como para ser intercambiables en la practica.” 82

La revision de articulos publicados sobre validacién de
métodos de medicion revela que gran parte de la literatura
actual no sigue este marco metodoldgico. En numerosos
casos, como en los estudios que evaluaron podémetros en
nifios y adolescentes,'®'.12 se observa la utilizacion del
coeficiente de correlacion de Pearson o Spearman como
criterio de equivalencia. Esta estrategia es inadecuada, ya
que la correlacion evalua asociacion lineal, pero no acuerdo.
De hecho, pueden existir correlaciones altas incluso en pre-
sencia de sesgo sistematico.13.14.15

Otros trabajos, como los que compararon la medicion de
movimiento como saltos, actividad fisica con dispositivos
moviles o plataformas de fuerza, %17 o los que contras-
taron medicién de composicion corporal,'®'® o que compa-
raron variables respiratorias en pacientes ventilados,?0 si
bien incorporan métricas como el CCI,?! el error estandar
o graficos de Bland y Altman, tampoco definen de manera
explicita una zona de equivalencia ni aplican pruebas esta-
disticas como el TOST. En algunos de estos casos, se
aplicé una zona de equivalencia solo en una de las varia-
bles mientras que en las restantes se recurrié nuevamente
a correlaciones u otras métricas, lo cual generé inconsisten-
cias analiticas dentro del mismo estudio.
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En el grupo de estudios que compararon tomografia
computada con otros métodos diagnésticos en medicio-
nes 6seas?? o dispositivos para medicién de movimiento,
cinética articular o actividad fisica diaria,'”23 se aplicaron
t-tests y analisis de correlacion, sin prueba de equivalencia
ni margen predefinido. En estos casos, aunque se cuente
con un método de referencia valido, los métodos utilizados
no permiten afirmar que ambos sean intercambiables. Esto
ilustra una problematica generalizada: la confusion entre
ausencia de diferencia estadistica y equivalencia clinica, un
error conceptual ampliamente documentado.”-824

Varios estudios utilizaron este método y describieron los
margenes de equivalencia con base en la literatura, tanto
en el método de intervalos de confianza*®1% como en el
TOST.525.26 Por el contrario, se observan estudios donde
se aplicaron métodos adecuados, pero no hay justificacion
basada en estudio previos del margen de equivalencia,?’ o
no se incluyeron errores como MAPE que permita comparar
con otros estudios o RMSE. 1828

Como se menciong, la falta de definicion del margen de
equivalencia antes del analisis fue un problema frecuente.
Algunos estudios lo omitieron completamente.?0?° Este
margen debe establecerse a priori, en funcién de la variabi-
lidad esperada, estandares previos o consensos clinicos.?

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 estadistico
utilizado, no reportan intervalos de confianza o no explicitan
como se definié la equivalencia.®? Esta falta de transparen-
cia metodolégica limita la reproducibilidad y la capacidad de
comparacion entre estudios.” 824

En la misma linea, se menciona que el uso de graficos de
Bland y Altman no es apropiado cuando uno de los métodos
tiene error de medicién despreciable, ya que sus supuestos
no se cumplen.”

Con respecto al tamafo de la muestra, en estudios de
equivalencia, el célculo del mismo es un aspecto critico,
dado que la potencia estadistica depende no solo de la mag-
nitud del efecto real, sino también de los limites del intervalo
de equivalencia (A) que se definan a priori.30 A diferencia
de los contrastes tradicionales de hipétesis, donde tama-
fos pequefos pueden llevar a resultados no significativos
que a veces se interpretan erroneamente como ausencia de
efecto, en pruebas de equivalencia un margen mas 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 niumero de participantes
necesarios para mantener el 80% de potencia.3°
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Este articulo busca justamente evitar estos errores
comunes. Se defini6 un margen de equivalencia (+15%)
antes del andlisis, se aplicaron TOST e intervalos de con-
fianza del 90%, y se incorporaron métricas complementa-
rias de error grupal e individual. Ademas, se evité el uso
de correlaciones, t-tests o graficos 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 estadisticas con-
vencionales, sino que exige comprender los fundamentos
de los estudios de equivalencia, definir margenes clinica-
mente relevantes y reportar con transparencia. Promover
la adopcion de guias metodoldgicas claras es esencial para
mejorar la calidad, la reproducibilidad y el impacto de la evi-
dencia producida en este campo.”824

Conclusiones

Este articulo destaca la importancia de utilizar enfoques
estadisticos apropiados en estudios de validacion 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 analisis por intervalos de confianza

dentro de margenes predefinidos, permiten establecer si un
nuevo instrumento puede considerarse clinicamente inter-
cambiable con el estandar de referencia.

Ademas, la incorporacién de métricas complementarias
como el error medio, el MAPE y la RMSE proporciona una
vision mas completa del desempefio del instrumento, tanto
a nivel grupal como individual. Este enfoque supera las limi-
taciones de los métodos comunmente utilizados, como los
coeficientes de correlacion o los gréaficos de Bland y Altman,
que, si bien pueden describir asociacion o sesgo, no permi-
ten evaluar equivalencia clinica.

Es importante que los investigadores definan a priori los
margenes de equivalencia, seleccionen métodos estadisti-
cos adecuados y reporten sus resultados con transparen-
cia. La adopcioén de este enfoque metodoldgico riguroso no
solo mejora la calidad cientifica de las publicaciones, sino
que también favorece decisiones clinicas mas seguras y
basadas en evidencia.

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