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INTRODUCCION

La investigacion para la salud, es definida por Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como el desarrollo

de conocimiento con el objetivo de comprender los retos sanitarios y montar una mejor respuesta ante ellos’.
Esun pilar en los sistemas nacionales de salud por lo que se le ha mandado a instituciones y gobiernos, mejorar
en sus paises las capacidades de investigacidn, a través de la mejora en la educacién y entrenamiento de los
investigacloresz’3 .

La investigacion para la salud cuenta con dos niveles de trabajo: el basico/fundamental o preclinico, que es

todo aquel que se desarrolla para aumentar la base del conocimiento y comprensiéon de mecanismos fisicos,

quimicos y funcionales del proceso de la vida y la enfermedad®. Es la que se realiza en laboratorios, no
participan seres humanos como sujetos de investigacién sino células aisladas y animales en los bioterios; y la
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investigacion que se desarrolla incluyendo sujetos humanos individuales o en comunidades, que tiene muchas
denominaciones, entre ellas, investigacion clinica o epidemioldgica. Se ha conceptualizado un “puente” entre
ambas, conocido como investigacion traslacional o investigacion aplicada, para acortar el tiempo en que el

conocimiento resultado de la investigacién llegue a su destino final®*>%7, Esta, a su vez, tiene dos bloques: el
que se refiere a la transferencia de nuevos entendimientos de los mecanismos de la enfermedad obtenida en
el laboratorio en el desarrollo de nuevos métodos diagndsticos, terapéuticos y de prevencién y su primera

prueba en seres humanos®, y la el que se refiere al traslado de los resultados de estudios clinicos en la practica

clinica diaria y en la toma de decisiones®” (

Figura 1).

Por lo que se necesita de la experticia cientifica especifica del 4rea a estudiar, del aprendizaje de distintas
habilidades y conocimientos, contar con diferentes instalaciones y equiparacién o igualdad en la priorizacién

de los presupuestos destinados para el desarrollo de los diversos niveles®.
Importancia del conocimiento sobre control de sesgos

La investigacion clinica-epidemioldgica es aquella en la cual los sujetos de investigacién son seres humanos
o sus productos (llimense expedientes, rayos X, muestras de laboratorio, de patologfa, encuestas, etc.) con el
objetivo de producir conocimiento para la salud®. Debe desarrollarse con un balance adecuado del respeto
a los principios éticos y cientificos, durante el inicio, desarrollo y presentacién de los resultados, necesarios
para mejorar la salud de la poblacién, dandole un valor social.

Dependiendo de la pregunta planteada, para responderla se cuenta con un espectro amplio de disenios que
comprenden la metodologia. Estos se pueden agrupar en cuantitativos, cualitativos y modelos mixtos. El fin
de este articulo es explicar los pilares de la validez interna del método cuantitativo.

Lo importante de la investigacion es acercarse ala verdad en el universo’, como miembros de las ciencias de
lasalud, y por eso se parte de conocimientos previamente generados a través del método cientifico y continuar
igualmente avanzindolos. La capacidad de acercarse a la verdad esta relacionada con dos conceptos: primero,
el denominado validez interna o inferencia #1, que es e/ grado en que el investigador extrae las conclusiones
correctas sobre lo que realmente ocurrid en el estudio’; el segundo es el de precisién, que tiene que ver con /a
capacidad de detectar los eventos que se estdn intentando identificar en el estudio®.

La validez interna se obtiene a través del control de los errores sistemdticos o sesgos, incluidos los
confusores, y el respeto a la precision, que tiene que ver con los errores aleatorios que son el error tipo I o alfa
y el error tipo II o beta (Figura 2). Conocerlos permite planificar mejor los estudios a través de una seleccién
adecuada del diseno.

Tipos de disefios en la metodologia cuantitativa

Los disefios con los que se cuenta, presentados en orden “jerdrquico” segun el control de sesgos9, se pueden
clasificar segtin el objetivo, describir o encontrar una relacién causal (Figura 3) o segtin la asignacion del factor
de estudio, en observacionales o experimentales.

Los disefios descriptivos son aquellos necesarios para contestar preguntas de descripcién, medicion de un
evento en la poblacién, comportamiento de una enfermedad o tratamiento; conocer las caracteristicas de una
prueba diagndstica y medir concordancia.

Los disenos analiticos son aquellos necesarios para contestar preguntas que buscan encontrar una relacién
causa-efecto, tanto de factores de riesgo para un desenlace como intervenciones para disminuir la ocurrencia
de un desenlace. Se caracterizan porque se pueden identificar dos 0 mas grupos en comparacién. Lo que los
diferencia entre si es la forma de agruparlos al inicio del estudio. Estos, a su vez, se clasifican en observacionales,
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cuando el factor se da en la realidad, y en experimentales, que son los que asignan el factor de estudio,
conocidos como ensayos clinicos.

Errores sistematicos o S€sgos

Son conocidos como sesgos, en inglés bias, alos errores en e/ diserio del estudio que conducen a una estimacion

incorrecta o no vilida del efecto o pardmetro que se estudia®. También se definen como cualquier proceso en
cualquier momento de la inferencia que tiende a producir resultados o conclusiones que difieren sistemdticamente
de la verdad"'.

Son errores en la metodologia y aparecen en los tres momentos del desarrollo de un estudio: durante la
inclusion inicial de los participantes (sesgo de seleccién); durante la implementacion del estudio (sesgo de

informacién); y durante el analisis de los hallazgos (sesgos de confusién)'"'%, Algunos autores extraen los
tltimos de la categoria de sesgos a factores de confusion, ya que a diferencia de los dos primeros, que una vez

introducidos en el estudio ya no se pueden corregir posteriormente'®'2, los de confusién si se pueden corregir

al momento del andlisis, aunque lo ideal es que hayan sido previstos desde el inicio'®.

Sesgos durante la planificacién o en la inclusion inicial de los participantes

Estos son también conocido como sesgo de seleccion y se pueden presentar de diferentes maneras de acuerdo
con el disefio del estudio.

En los disesios transversales

En la forma en que se hace el muestreo: entre ellos, por ejemplo, si a pesar de tener una poblacién accesible
bien delimitada decidimos hacer un muestreo no probabilistico tomando a las personas que tenemos mis
cerca. O si no se tiene una poblacién bien delimitada, por lo menos tener criterios de inclusion claros para

) . .. . 10,1
hacer la inclusién consecutiva sin descartar a nadie!%!?

, 2 Menos que no acepte participar voluntariamente.
Este sesgo también se conoce como sesgo de autoseleccion o participacién con voluntarios.

Para la tasa de no respondedores (sujetos que se niegan a participar en el estudio), se deben planificar
estrategias para evitar “no respondedores”, y usualmente son los que saben que tienen la condicién en estudio

y deciden no participarlo.
En los diserios longitudinales

Enlos estudios de casos y controles incluir como casos alas personas prevalentes de la enfermedad. Debe tratar

de introducirse a los casos incidentes. Los prevalentes son los sobrevivientes (los que siguen en la consulta, por

ejemplo) y muchas veces la sobrevivencia puede estar relacionada con el factor que estamos estudiando®'%.

Este sesgo se conoce como sesgo de Neymann.
scoger entre los controles a personas en los cuales el factor de estudio también puede encontrarse de forma
Escoger entrel trol los cuales el factor de estudio tamb
frecuente, por ejemplo, si se quiere hacer un estudio del tabaco como factor de riesgo de cancer de pancreasy el
grupo control se tome entre pacientes sin cincer de pancreas pero que estén en cardiologfa o neumologia'®'%.
Deteccién diferencial: como los datos de los estudios observacionales son tomados de lo que ocurre en la

realidad, pueden haber actitudes en la toma de exdmenes hacia cierto grupo de pacientes, que hace que los

183



ALERTA, 2019, voL. 2, NUM. 2, JULIO-DICIEMBRE, ISSN: 2617-5274

que formen el grupo control tengan menos oportunidad de que se les hayan hecho exdmenes'?, También el

sesgo de los no respondedores puede introducirse en los estudios de casos y controles'.
En los estudios de cobortes

Incluir en el grupo no expuesto a personas que tampoco tienen la oportunidad de tener la enfermedad. Por
ejemplo, incluir en un estudio para cincer de ovario a alguien a quien ya se le realizé ooforectomia (Tabla 1).
En los estudios de cohortes retrospectivos o historicos se puede dar la participacién diferenciada, la que

consiste en que aquellos que saben que tuvieron la exposicion que estd en estudio y sienten ciertos sintomas

deciden participar y las personas que nunca tuvieron la exposicién no se encuentran motivados a participar13 .

Pérdidas de seguimiento

Sesgos durante el desarrollo del estudio

Este sesgo puede tener distintos nombres: sesgos de clasificacion, sesgo de informacion o sesgo de medicion.
Elautor Manterola retoma la clasificacién de Beaglehole y colaboradores, quienes sugieren que para entender
las posibilidades de cometer sesgo durante la investigacion hay que tener en mente los tres ejes que dominan
la investigacion: lo que se observard, o sea, la variable en estudio; quién lo observard o medira, es decir,
el observador; y el tercero, con qué lo observard o mediré: el instrumento de medicién. Asi, tenemos las

siguientes posibilidades de cometer error, segun la Tabla 14

CONCLUSIONES

Todo investigador en ciencias de la salud debe estar familiarizado con el término de sesgos y conocedor de su
importancia en la validez interna con el fin de desarrollar estudios con resultados cercanos a la verdad.

Investieacidn basica | l Investigacién clinica Investigacion en la poblacién

FIGURA 1

Imagen correspondiente a la investigacion traslacional
Hulley SB, Cummings SR, Browner WS, Grady DG, Newman TB. Disefio de investigaciones

clinicas. 4th ed. Philadelphia PA, USA: Wolters Kluwer-Lippincott Williams & Wilkins; 2014,
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FIGURA 2
Grifico de dianas mostrando la importancia de la validez interna y la precision para acercar los resultados al verdadero valor buscado
Hulley SB, Cummings SR, Browner WS, Grady DG, Newman TB. Diseio de investigaciones

clinicas. 4th ed. Philadelphia PA, USA: Wolters Kluwer-Lippincott Williams & Wilkins; 20147,

B =

FIGURA 3
Disenos de investigacion clinica y epidemioldgica
Study Designs [Internet]. CEBM. 2014 [citado el 1 de junio de 2019].
Disponible en: hteps://www.cebm.net/2014/04/study-designs/ 9,

185


https://www.cebm.net/2014/04/study-designs/

ALERTA, 2019, voL. 2, NUM. 2, JULIO-DICIEMBRE, ISSN: 2617-5274

TABLA 1
Sesgos en el desarrollo de la investigacion

Eje de la investigacion Causa del error

Explicacion

La variable en estudio Periodicidad

Condiciones de la observacion

Naturaleza de la medicién

Errores en la clasificacion del

Lo observado puede comportarse diferente a lo largo del
tiempo

Lo observado necesita ciertas condiciones para
manifestarse

Puede ser dificil medir la variable

Las clasificaciones pueden variar; se debe estar pendiente

evento de utilizar la dltima validada

Si es cuestionario, preguntar alge que no es recordado

Sesgo de memoria ;
por el sujeto

Error inherente al observador, dos observadores pueden
tener dos percepciones distintas, independiente del
instrumento. Homogenizar lo mas posible

A partir del observador

El instrumento utilizado no es valido, reproducible,

Instrumento inadecuado . ;
estable, ni preciso.

Instrumento de medicidn

Manterola C, Otzen T. Los sesgos en investigacion clinica. Bias in Clinical Research. Int ] Morphol. 2015;33(3):1156-1 16414
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