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Resumen

Introduccion. La validez del conocimiento derivado de un estudio depende de la ausencia de error. Todo disefio
epidemioldgico es susceptible de errores, por lo que los investigadores deben planear cuidadosamente cada una
de las fases de su estudio para controlarlos.

Métodos. Revision narrativa de la literatura, resumiendo los puntos sobresalientes relacionados con error, sesgo
y confusién en investigacién relacionada con cirugia.

Resultados. Cuando se formula una pregunta de investigacion se puede incurrir en dos tipos de errores que llevan
a conclusiones equivocadas: el error tipo 1 (alfa), en el que se observan diferencias cuando en realidad no existen, y
el error tipo 2 (beta), en el que no se encuentran diferencias cuando en realidad las hay. La lista de posibles sesgos
es larga y pueden estar originados en tres fuentes, unas propias del sujeto de estudio, otras del investigador, y
finalmente, unas que dependen del instrumento o sistema de recoleccién de la informacién.

Conclusion. La validez de un estudio depende de la ausencia de errores, sin embargo, no es posible eliminar por
completo los sesgos de los estudios epidemiolégicos. En investigacion en cirugia general, incluso en los disefios mas
sencillos, como los reporte de caso, puede haber errores y sesgos. Por eso, uno de los objetivos de un investigador
debe ser reducir al minimo los errores, identificar los sesgos que no se pueden evitar, determinar su impacto,
tenerlos en mente en la interpretacion de los resultados y manifestarlo en la publicacion de su articulo.
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Abstract

Introduction. The validity of knowledge derived from a study depends on the absence of error. All epidemiological
designs are susceptible to errors, so researchers must carefully plan each phase of their study to control them.

Methods. Narrative review of the literature, summarizing the salient points related to error, bias, and confusion
in surgery-related research.

Results. When formulating a research question, two types of errors can occur that lead to wrong conclusions: type
1 error (alpha), in which differences are observed when in reality there are none, and type 2 error (beta), in which
no differences are found when in reality there are. The list of possible biases is long and can originate from three
sources, some belonging to the subject of the study, others to the researcher, and finally, others that depend on the
instrument or system of information collection.

Conclusion. The validity of a study depends on the absence of errors; however, it is not possible to completely
eliminate biases from epidemiological studies. In general surgical research, even in the simplest designs such as case
reports, errors and biases can occur. Therefore, one of the objectives of a researcher should be to reduce errors to
a minimum, identify biases that cannot be avoided, determine their impact, keep them in mind when interpreting
the results and express this in the publication of the article.

Keywords: research; research design; scientific experimental error; bias; confusion; general surgery.

no predecible. No se puede evitar, pero si se
puede cuantificar su impacto en los resultados
mediante el calculo del valor p y los intervalos de
confianza % Se puede reducir con herramientas
estadisticas, mediante la estimacién correcta del
tamafio de muestra. Asi, el error aleatorio dis-
minuye al aumentar el tamafio de la muestra o
la poblacion de estudio, no es constante en cada
medida, y no siempre se produce en la misma
direccion?.

El error sistematico o sesgo consiste en un
efecto que tiende a producir resultados que se
apartan sistematicamente del valor real; se define
como un error diferencial . El efecto del sesgo
serd una estimacion, por encima o por debajo del
valor real, dependiendo de la direcciéon del error
sistematico, lo que afecta directamente la validez
interna del estudio. Su efecto es dificil de evaluar,
su magnitud no es facil de cuantificar y no se afecta
por el tamafio de muestra.

Introduccion

La validez del conocimiento derivado de un estu-
dio depende de la ausencia de error?. Se espera
que el resultado de un estudio refleje el efecto real
de una exposicion, sin embargo, se debe tener en
mente que los hallazgos pueden tener otra expli-
cacion, en parte debida a un error por azar, sesgo
o confusion.

Todo disefio epidemiolégico es susceptible
de errores, por lo que los investigadores deben
planear cuidadosamente cada una de las fases de
su estudio para controlarlos y evitar llegar a con-
clusiones equivocadas.

Definiciones

Cuando se formula una pregunta de investigacion
se puede incurrir en dos tipos de errores que lle-
van a conclusiones equivocadas: el error tipo 1
(alfa), en el que se observan diferencias cuando
en realidad no existen, y el error tipo 2 (beta),

en el que no se encuentran diferencias cuando
en realidad las hay. Estos errores son producidos
por error aleatorio, error sistematico (sesgo) o
confusion.

El error aleatorio o no sistematico ocurre
cuando las mediciones repetidas varian de forma

Tipos de sesgos

Los sesgos pueden ser diferenciales o no diferen-
ciales, que son aquellos que afectan por igual a
todos los grupos de comparacion, tendiendo a
diluir la verdadera asociacién existente. Como
consecuencia, se asignan los sujetos de estudio
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a una categoria de resultado incorrecta, lo que
lleva a una estimacion incorrecta de la asociacion
entre exposicidn y resultado. En los estudios epi-
demiolodgicos se han identificado mas de 50 tipos
de sesgos. Para simplificar su conocimiento, se han
agrupado en dos grandes categorias, de seleccion
y de informacion.

Sesgos de seleccion

El sesgo de seleccion se refiere a cualquier error
derivado de la identificacion de la poblacién de
estudio y aparece cuando hay una diferencia siste-
matica entre aquellos que participan en el estudio
y aquellos que no (lo que afecta la generalizacion)
o entre aquellos en el grupo de tratamiento de un
estudio y aquellos en el grupo de control (lo que
afecta la comparabilidad entre grupos).

Se han descrito hasta 35 tipos diferentes de
sesgo de seleccion, que tienen como elemento
comun que la relacién entre la exposicion y la
enfermedad difiere en los sujetos que participan
en el estudio respecto de aquellos sujetos que,
siendo elegibles, no son incluidos en el estudio.

Sesgo de prevalencia o incidencia (sesgo de
Neyman)

Este tipo de sesgo se produce cuando se evalda
una enfermedad que causa muerte prematuray, a
consecuencia, los individuos fallecidos no pueden
incluirse en el grupo de casos al inicio del estudio.
Cuando la permanencia de los participantes en el
estudio es determinada por un evento, que es de
diferente magnitud para los grupos expuesto y no
expuesto, existira la posibilidad de que los resul-
tados se vean distorsionados. Por esta razdn, se
recomienda maximizar las tasas de permanencia
y seguimiento.

Sesgo de admision (sesgo, falacia o paradoja de
Berkson)

El sesgo ocurre cuando los casos y controles se
reclutan entre pacientes hospitalizados, ya que
este grupo no es representativo de la poblacion
que posee la enfermedad. Este sesgo puede evi-
tarse seleccionando los controles entre personas

Error, sesgo y confusion

ingresadas en el hospital en el mismo periodo
de tiempo, pero por otras causas (en diferentes
servicios), para asegurar una gran variedad de
enfermedades, y excluyendo diagndsticos rela-
cionados positiva o negativamente con el factor
de riesgo en estudio; las enfermedades incluidas
como controles deben presentar una probabilidad
de ingreso hospitalario similar a la de los casos.
Una alternativa para solucionar el problema que
plantea este tipo de sesgo es la utilizacién de dos
grupos de control.

Sesgo de muestreo (sampling bias)

El sesgo de muestreo describe el escenario en el
que algunos individuos dentro de una poblacién
objetivo tienen mas probabilidades de ser selec-
cionados para su inclusiéon que otros. Se produce
cuando los grupos de individuos estan sobrerrepre-
sentados o subrepresentados durante el proceso
de recoleccién de datos.

Sesgo de asignacion (allocation bias)

El sesgo de asignacidén se introduce en un estudio
cuando los investigadores no asignan adecuada-
mente de forma aleatoria a los participantes en
los diferentes grupos (expuestos y no expuestos
o0 casos y controles, por ejemplo), lo que ocasiona
una diferencia sistematica entre los participantes
en los grupos de estudio (ademads de la interven-
ciéon en estudio).

Pérdida de seguimiento o sesgo de desercion
(attrition bias)

Lapérdida de participantes durante el seguimiento
es un problema particular asociado con los estu-
dios de cohorte. El sesgo de desercion se refiere a
las diferencias sistematicas que existen entre los
participantes que permanecen en un programay
los que lo abandonan. Puede introducirse un sesgo
silos individuos perdidos durante el seguimiento
difieren de las personas que permanecen en el
estudio con respecto a la exposicion y el resultado.
La pérdida diferencial de participantes de los gru-
pos de un ensayo controlado aleatorizado es lo
que se conoce como sesgo de desercion.
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Sesgo de no respuesta (non-response bias)

La no respuesta en una encuesta se define como
la imposibilidad de conseguir la participacién de
todas las unidades muestrales seleccionadas. El
sesgo de no respuesta lleva a una distorsion de
los resultados debido a las diferencias entre los
encuestados que responden preguntas especificas
y los que omiten contestar las preguntas*.

Las estimaciones poblacionales obtenidas a
partir de la muestra de sujetos que responden
al cuestionario pueden diferir de las estimacio-
nes que se habrian obtenido si la muestra total
hubiera contestado al cuestionario. Esta diferencia
se produce cuando los sujetos que no responden
difieren sistemdaticamente de los que si responden,
en referencia a aquellas caracteristicas que son de
interés en el estudio. Se considera que si hay un
porcentaje de no respuesta del 20 % el estudio
esta sesgado?.

Suimpacto puede atenuarse mediante estrate-
gias correctivas, como la sustitucidn de la muestra,
en la que los no respondedores son reemplazados
por individuos seleccionados aleatoriamente de la
muestra del estudio o por individuos con carac-
teristicas similares a las de los no respondedores
(reemplazos emparejados). Otra opcién es el ana-
lisis por intencién de tratar, una de las piedras
angulares en la estrategia analitica de los ensayos
clinicos, que permite preservar los beneficios de
la asignacion aleatoria?.

Sesgos de informacién

El sesgo de informaciéon se introduce por el
método utilizado para recoger la informacion.
Se produce por las diferencias sistematicas que
hay en la obtencién de los datos en los grupos
evaluados; si la recopilacion de la informacién es
diferente entre grupos, ocasiona que la conclusion
de la asociacion sea equivocada.

Existen tres fuentes de sesgo de informacidn,
unas propias del sujeto de estudio, observado
o que responde, otras del investigador, entre-
vistador o encuestador, y finalmente, unas que
dependen del instrumento o sistema de recolec-
cién de la informacion®.
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Sesgo de memoria o de recuerdo (recall or
response bias)

En estudios retrospectivos, la calidad de algunos
datos depende de la capacidad de los sujetos para
recordar con precisidn eventos previos. Cuando la
informacién proporcionada por los pacientes con
respecto a la exposicion difiere entre los casos
y los controles se puede producir un sesgo de
memoria. Por lo general, el recuerdo es de mejor
claridad o precision, o hay un mayor esfuerzo por
recordar, entre quienes desarrollan la enferme-
dad, lo que lleva a una sobrerrepresentacion de
sujetos expuestos entre los enfermos.

Para controlarlo, lo ideal seria hacer un estu-
dio de cohorte prospectiva, pero esto no siempre
es posible por razones de costo y tiempo, por
eso, queda la opcién de medir o recoger correc-
tamente la informacién proporcionada por ambos
grupos, utilizando una herramienta objetiva y
validada para asegurar que los sujetos recuerden
con mayor precision. También se puede tratar de
buscar la misma informacién sobre la exposicion
de dos fuentes diferentes, por ejemplo, el sujeto
indice y su cényuge, sin olvidar las implicaciones
que tienen los informantes sustitutos (proxy).

Sesgo del participante (participant bias)

Al contrario de la situacién anterior, este sesgo
sucede cuando los sujetos “deciden” o se clasi-
fican en un determinado estado derivado de
conocer su exposicion. Sucede cuando se recolecta
informacién poco objetiva como, por ejemplo, la
percepcién de dolor. Para prevenirlo, es necesa-
rio buscar, siempre que sea posible, comprobar la
informacién reportada por los sujetos de inves-
tigacion.

En términos generales, se recomienda emplear
medidas objetivas, como escalas de medicion que
ya hayan sido validadas en otros estudios, para
mejorar la precisién de nuestra evaluacién y
poder comparar posteriormente los resultados
obtenidos con otros estudios similares. Desde el
disefio del estudio y las estrategias de recoleccion
de la informacidn se deben definir las escalas de
medicidn y los umbrales que estén respaldados en
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la literatura, antes de empezar la captura de los
datos, para evitar sesgar los resultados.

Sesgo de deseabilidad social (social desirability
bias)

Se refiere ala tendencia de los participantes de un
estudio a responder las preguntas de una manera
que los hace parecer a ellos o a sus acciones mas
apropiados o deseables para el evaluador.

Sesgo de atencion (efecto Hawthorne)

Este sesgo es causado por la modificacién en
el comportamiento de los sujetos de estudio al
saberse observados®. Por ejemplo, si un evaluador
participa en una sesién particular para analizar
como se esta llevando a cabo una intervencion,
los facilitadores y los participantes pueden alterar
su comportamiento para “impresionar” al eva-
luador, sin siquiera darse cuenta de que lo estan
haciendo*.

Sesgo del observador (observer bias)

El conocimiento previo del observador sobre la
hipétesis, la exposicion o el estado de la enferme-
dad puede llevar a un sesgo del observador. Esa
informacion puede afectar la forma como el inves-
tigador recopila, mide o interpreta los datos en
cada grupo de estudio. Es decir, existe de manera
voluntaria o no, una recoleccion de la informacion
mas cercana a la comprobacion de la hipétesis de
investigacion. Los investigadores (que conocen la
hipétesis del estudio) deciden clasificar a los par-
ticipantes en algtin grupo de exposicion derivado
de su conocimiento previo y no de la informacion
que el protocolo de investigacion sefala.

Sesgo del entrevistador (interviewer bias)

El sesgo del entrevistador ocurre cuando un entre-
vistador, de forma consciente o inconsciente, hace
preguntas dirigidas o capciosas, para obtener
informacion que, de no conocer el estado de enfer-
medad, no se realizarian. El entrevistador fuerzalas
respuestas de los participantes, omitiendo pregun-
tas preestablecidas, afadiendo nuevas o saltdndose
el protocolo estipulado paralas entrevistas, lo que
finalmente puede influir sistematicamente en las
respuestas dadas por los entrevistados®.

Error, sesgo y confusion

Hay varias estrategias que se pueden imple-
mentar para prevenir estos dos tipos de sesgos.
Entre ellas es basico realizar un buen entrena-
miento de los entrevistadores para que obtengan
los datos de manera estandarizada y evitar que
conozcan (o cegar) la hipotesis del estudio, el diag-
nostico (o desenlace) de los sujetos de estudio y
el estado con respecto a la exposicion de los par-
ticipantes'. Se deben desarrollar protocolos de
recopilacion de datos bien estandarizados.

Otra es la evaluacion inicial de la concordancia
o acuerdo entre las mediciones de los evaluado-
res, para lo que también se requiere un apropiado
entrenamiento previo en el uso correcto de los
instrumentos y las determinaciones.

Sesgo de vigilancia

Cuando se vigila de manera mas estrecha una
poblacion objetivo se incrementa la probabilidad
de identificar la enfermedad en fases subclinicas®.
Como consecuencia, la presencia de la enfermedad
es reconocida anticipadamente en los expuestos
en mayor medida que en los no expuestos; por
ello, el nimero de enfermos en etapas iniciales
pueden ser mayor entre los expuestos.

Para prevenir este sesgo se recomienda el
cegamiento, incluyendo mas de un evaluador para
dictaminar la presencia de la enfermedad, que
preferentemente desconozcan la exposicion de
los participantes. Otra opcion es la estratificacion
por gravedad de la enfermedad al momento del
diagnéstico.

Sesgo de procedimientos (sesgo de Feinstein)

Se produce cuando el grupo que presenta la varia-
ble dependiente resulta ser “mas interesante” para
el investigador que el grupo control, por lo que
durante la mediciéon hay mayor preocupacion o
interés por conseguir la informacién del primer
grupo, que termina siendo beneficiado con una
mayor acuciosidad en la observacion®.

Sesgo de deteccion

El sesgo de deteccidn se produce cuando la forma
como se recolectan o se verifican los resultados
es diferente entre los grupos. Ocurre cuando se
emplean herramientas diagndsticas distintas a las
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definidas en el protocolo del estudio, lo que puede
llevar a reclasificacion, cambios de estadificacion
o0 prondstico.

Sesgo de adaptacion (compliance bias)

Se produce cuando los sujetos de estudio asignados
inicialmente a un grupo en estudio experimental
deciden migrar a otro grupo porque prefieren la
otra intervencidn u opcién de tratamiento. Esto
se evita mediante el proceso de asignacion alea-
toria y el doble enmascaramiento en los ensayos
clinicos controlados.

Sesgo de medicion (measurement error)

Los errores en la medicion de la exposicion o del
resultado (enfermedad) son una fuente impor-
tante de sesgo en los estudios epidemioldgicos.
Por lo tanto, al realizar estudios es necesario eva-
luar la calidad de las mediciones, determinando
validez y precision.

Cuando se dispone de un “estandar de oro”, se
debe comparar contra la herramienta con la cual
se van a hacer las mediciones para determinar su
confiabilidad. Sin embargo, en la practica clinica es
muy frecuente que no exista un estandar de refe-
rencia seguro de acuerdo con lo establecido segin
la medicina basada en las evidencias’ y las medi-
ciones tengan que validarse de manera indirecta e
incompleta, comparandolas con la mejor evalua-
cién clinica convencional disponible en el medio.

Una estrategia es la repeticion de medicio-
nes. La repetibilidad se puede comprobar con un
mismo observador que haga varias mediciones en
momentos diferentes o con distintos observadores
que hacen la medicién sobre un mismo sujeto o
muestra. Para interpretar los resultados es til
dividir la variabilidad de la siguiente manera:

e Variacion intraobservador

e Variacion interobservador

e Variacion aleatoria de los sujetos

e Variacion sesgada (sistematica) de los sujetos

Clasificacion erronea (misclassification, wrong
classification bias)

La clasificacion errdnea se refiere a la asignacion
de un individuo, un atributo o un valor en una
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categoria diferente a la que realmente le corres-
ponde ser asignado.

El error de clasificacion diferencial (no aleato-
rio) se produce cuando la proporcién de sujetos
que se clasifican erroneamente difiere entre los
grupos del estudio. Es decir, la probabilidad de que
se clasifique erréneamente la exposicién depende
del estado de la enfermedad, o la probabilidad de
que se clasifique erréneamente el estado de la
enfermedad depende del estado de exposicién.
Esto lleva a una subestimacién o sobreestimaciéon
de la verdadera asociacidn, ocasionando un pro-
blema mas grave.

Por el contrario, el error de clasificacion no
diferencial (aleatoria) aumenta las similitudes
entre los grupos en estudio, con lo que se subestima
(disminuye o diluye) la real fuerza de asociaciéon
entre la exposicion y la enfermedad.

El uso de informantes sustitutos (proxy), ya
sea por alguna incapacidad de los sujetos de estu-
dio o porque ya fallecieron, puede también dar
lugar a un sesgo de clasificacion diferencial de la
exposicién ! Dependiendo de la relacion entre el
informante sustituto y el individuo incluido en
el estudio, sus respuestas sobre la exposicion de
interés pueden oscilar entre la exageracién y la
negacion.

Sesgo de publicacion

El sesgo de publicacién es causado por la negativa
de las revistas quirdrgicas para publicar resulta-
dos negativos?®. En los proyectos de investigacion
es frecuente que se excluyan los estudios con
resultados negativos y se ignoren los datos no
publicados, especialmente los estudios publica-
dos en revistas no indexadas.

Confusion

La confusion se produce cuando una asociacién
esta distorsionada porque existe “otro factor de
riesgo” (o unatercera variable) que se correlaciona
con la exposicion y al mismo tiempo con el resul-
tado, pero independientemente de la exposicion
investigada. Esa variable también esta asociada
independientemente con el resultado (es decir,
es un factor de riesgo), pero no se encuentra en
la via causal entre la exposicién y la enfermedad.
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Entonces, existe una distribucién desigual o
desequilibrada en los grupos de comparacion de
una tercera variable, que se denomina variable
de confusidn, y lleva a una distorsién de las esti-
maciones del estudio. Como la distribucién es
desigual, se altera la verdadera relacion entre la
exposicion y el efecto o resultado evaluado.

Control de la confusién

Para identificar una variable confusora o confun-
dente, se puede comparar el valor crudo del efecto
(mediante la estimacién del riesgo relativo o del
odds ratio de la variable en estudio) con el valor
ajustado (que se obtiene mediante estratificacion
aplicando modelos de regresion logistica). Si se
obtiene una diferencia de 10-15 %, se considera
que existe confusion®,

En un nimero importante de estudios, la
edad y el sexo son variables de confusién. Otras
variables potencialmente confusoras son el nivel
socioecondmico, la raza y el lugar de residencia.

Existen dos formas de controlar la confusion:
desde el disefio, mediante aleatorizacion para la
seleccion de la muestra o pareamiento, hasta el
analisis estratificado (por la probable variable que
causa confusion) o multivariable.

Efectos de la confusién

Cuando no se interviene la presencia de una varia-
ble de confusidén se pueden afectar los resultados
de cuatro formas*:

¢ Asociacién espuria, que es una asociacién apa-
rente a pesar de que no existe una asociaciéon
real.

e Asociacion oculta, donde aparentemente no hay
asociacién a pesar de que existe una asociacion
real.

e Factor de confusién positivo, que realza (o so-
brestima) una asociacién verdadera.

¢ Factor de confusion negativo, que enmascara
(o subestima) una asociacién verdadera.

Consideraciones finales

Elinvestigador puede tratar de prevenir los errores
ylossesgosenlafasededisefiodel estudio mediante

Error, sesgo y confusion

la asignacion aleatoria en los ensayos clinicos,
la restriccion de acuerdo con la posible varia-
ble confusora, o el emparejamiento (matching),
utilizado sobre todo en los estudios de casos y
controles.

Una vez se ha recopilado la informacion, se
puede intentar controlar los sesgos en la fase
de analisis, empleando la estratificacion, para
analizar subgrupos separados por covariables
o0 estratos, la estandarizacién, para comparar de
acuerdo con las variables confusoras identifica-
das, o el andlisis estadistico multivariado, para
evaluar de manera simultanea diversas variables
y determinar la existencia de posibles variables
de confusion, estimando el efecto de la exposicion.

Conclusion

Lavalidez de un estudio depende de la ausencia de
errores, sin embargo, no es posible eliminar por
completo los sesgos de los estudios epidemiol6-
gicos. El sesgo de seleccién se introduce cuando
los sujetos estudiados no son representativos de la
poblacién objetivo sobre la que se quieren extraer
conclusiones, mientras el sesgo de informacién
surge de errores en la medici6én de la exposicién
o la enfermedad.

En investigacién en cirugia general, incluso en
los disefios mas sencillos como los reporte de caso,
puede haber errores y sesgos. Por eso, uno de los
objetivos de un investigador debe ser reducir al
minimo los errores, identificar los sesgos que no
se pueden evitar, determinar su impacto, tenerlos
en mente en la interpretacion de los resultados y
manifestarlo en la publicacion de su articulo.
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