ARTICULO

SESGO EN LA INVESTIGACION, COMO
RECONOCERLO Y MINIMIZARLO

Carlos Santiago Romero Magdalena e Ivan Herrera Peco

Facultad de Ciencias de la Salud. Universidad Alfonso X El Sabio. Madirid.

Contacto: iherrpec@uax.es

RESUMEN

Los sesgos son uno de los principales
problemas a la hora de encontrar que los
estudios cientificos tengan la suficiente
calidad como para que la informacién y
conclusiones generadas tengan validez
tanto en el mundo académico como para
una posible aplicacion de los hallazgos
realizados en la préactica asistencial. Por
esto es tan importante el reconocer di-
chos sesgos, ya que éstos son errores que

se reproducen de forma sistematica y por
tanto pueden ser evitados aplicando las
medidas adecuadas.

Incluyendo ademaés una serie de ejemplos
de sesgos ocurridos en investigaciones ya
realizadas para que el lector pueda obser-
var de forma clara la aparicion de estos
sesgos y que en todo momento pueden
aparecer.

En el presente trabajo se plantea una cla-
sificacion de sesgos que pueden aparecer
normalmente en toda investigacion clini-
ca, asi como una serie de propuestas para
reducir su aparicion o incluso evitarlos.

Palabras clave: enfermeria oncolégica,
Investigacion, Investigacion en Enferme-
ria Clinica, Proyectos de Investigacion,
Sesgo.

ABSTRACT

Biases are one of the biggest problems in
clinical research, because these could pro-
vocative that the research hasn’'t enough
quality and its conclusions are not relevant
to academy or even this results can’t be
applied to clinical practice. Maybe this is
the main reason why we need to recognise
the biases and prevent it if we apply the
appropriate actions.

Also, in this paper, we included several bia-
ses exempli from clinical research with the
object that the lecturer could observe how
these biases could appear in any stage of
the course of a research.

Therefore, the purpose of this paper is to
describe a classification for biases that
usually could appear in the clinical re-

search, and to describe concepts to un-
derstanding the importance of biases as
well as the strategies to prevent, control or

even eradicate them.

Keywords: Bias, Clinical Nursing Research,
Oncology nursing, Research, Research

Design.
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INTRODUCCION

Es importante recordar que la practica cli-
nica se fundamente en evidencias cien-
tificas!, las cuales se obtienen a través
del desarrollo de la investigacion que en
si misma y enfocada a las ciencias de la
salud la podemos entender como la ac-
tividad fundamental que permite sentar
las bases para configurar el conocimiento
obtenido a través del método cientifico?.
Es mas, podria decirse que la actividad
cientifica posee la capacidad de descartar
situaciones o hechos, previamente des-
critos, para generar nuevos escenarios y
ademas facilitar una explicacion para los
mismos®*, siendo esta una caracteristica
esencial de la actividad cientifica la de
revisar constantemente todo el conoci-
miento y hechos descritos para buscar su
mejora constante.

Estas evidencias cientificas son sobre las
que se sustentaran las decisiones en tra-
tamientos o procedimientos de cuidados
enfermeros enfocados al cuidado de los
pacientes, y la generacion de dichas evi-
dencias se realizara a través de los proce-
dimientos de investigacion. Atendiendo a
lo anterior parece de capital importancia
asegurar que la informacion y el conoci-
miento cientifico generado sea de calidad,
evitando o al menos se intente minimizar
la aparicién de aquellos elementos que
puedan suponer la aparicién de errores’®
que dinamiten la calidad de los estudios
cientificos.

Algo que puede resultar llamativo es ha-
blar de la calidad en algo como un estudio
cientifico, pero es necesario destacar que
no todo lo que se desarrolle en el marco
de lo que se denomina como actividad
cientifica tiene de por si un marchamo
de calidad integrado. Para que una in-
vestigacién podamos entenderla como
aquella que se ha hecho con una calidad
adecuada, debe cumplir una serie de
caracteristicas esenciales que aseguren
la fiabilidad del proceso de investigacion
y de las conclusiones derivadas del mis-
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mo8. En este sentido y para concretar,
cabe destacar que aquello que definira la
calidad de una investigacion cientifica se-
ran tanto la Validez, que se divide a su vez
en interna y externa, como la precision®’,
que se conforma por la repetitividad y la
concordancia’.

Alteraciones en estos parametros, puede
generar la aparicion de sesgos, por ejem-
plo, en el caso de la Repetitividad, que
serfa aplicar del mismo modo y forma una
herramienta de recogida de datos a los
participantes en el estudio durante todo
el tiempo que dure el proyecto. Si esto no
ocurriese o, se alterare de algiin modo la
recogida de datos en ese periodo, enton-
ces se habria alterado la repetitividad y
apareceria un sesgo, o error no debido al
azar, incluido en aquellos asociados a la
recogida de informacion.

Por otro lado, encontramos que si los ses-
g0os aparecen en una fase en la que pue-
den afectar la validez externa, veremos
que dichos sesgos no permiten realizar
una inferencia adecuada de la realidad,
por lo que quizas los resultados obtenidos
en nuestra investigacién no puedan ser
extrapolados desde la poblacion estudia-
da al universo muestral del que se extrajo
dicha poblacion®.

A la hora de abordar y plantear el disefio
de una investigacién clinica es necesa-
rio tener presente que la calidad de di-
cho estudio depende en gran medida de
factores, tanto internos como externos al
disefio mismo', entre los que podremos
destacar los siguientes:

e  Problemas en la disponibilidad de la
muestra,

e abandono de voluntarios en mitad
de un estudio,

e  haber seleccionado de modo erré-
neo el medio de recogida de datos.

e O incluso que el propio investigador
tenga algunas ideas preconcebidas

que son trasladadas al desarrollo del
proceso de disefio o desarrollo de la
investigacion.

Todos estos factores y otros pueden in-
fluir de forma decisiva en la aparicion de
lo que se denominan como sesgos de
la investigacion, ya que en su aparicion
se implican factores diferentes a los que
puedan atribuirse al propio azar’.

A priori la aparicion de los sesgos no es
algo a lo que se le conceda una gran im-
portancia a la hora de desarrollar la in-
vestigacion pero es necesario indicar que
éstos son importantes puesto que debido
a su aparicion podria conducir a la apari-
cién de un error en los resultados obteni-
dos en un estudio, la recolecciéon de da-
tos, su analisis, etc., es decir en cualquier
fase de desarrollo del estudio8,9, produ-
ciéndose un efecto indeseado para cual-
quier investigador, es decir que el estu-
dio, sus conclusiones, puedan no ser de
utilidad para la comunidad cientifica y la
sociedad en su conjunto. Y, ademas, algo
que debe tenerse presente es que estos
errores sistematicos pueden aparecer no
solo en la investigacion cuantitativa sino
también si se utiliza una metodologia cua-
litativa, ya que ambas son susceptibles de
desarrollar estos errores®.

Una vez que tengamos las herramientas
para reconocer algunos de estos sesgos,
podremos intentar aplicar algunas accio-
nes o estrategias que permitan reducir o
incluso eliminar la aparicién del tipo de
sesgo encontrado.

Como objetivos de este trabajo, se plan-
tean no sélo el conocer los principales
tipos de sesgos sino también el incidir
en cémo se pueden evaluar, cuantificar
y, en la medida de lo posible, evitar estos
sesgos. Finalmente estudiaremos algunos
ejemplos de situaciones de investigacion
clinica que implican la aparicién de estos
sesgos, como se gestionaron y de cémo
se pueden evitar o minimizar.
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;QUE PODEMOS ENTENDER COMO SESGQ?

En este punto nos interesa definir y enten-
der qué podemos asociar o entender por
sesgo, dentro de la investigacién aplicada
a las disciplinas de ciencias de la salud.

Como primera opcioén recurrimos a la defi-
nicién que hace de esta palabra, sesgo, la
Real Academia Espafiola, RAE, en la que
nos indica que en su primera acepcion
del término nos indica que es un adjetivo
que define a algo “torcido o situado obli-
cuamente”'°. Sin embargo, en su séptima
acepcion y en clara referencia a la esta-
distica, algo que sin lugar a dudas nos
interesa mucho mas por la aplicacién que
tiene a la investigaciéon en ciencias de la
salud, la RAE define sesgo como: “Error
sistematico en el que se puede incurrir
cuando al hacer muestreos o ensayos se
seleccionan o favorecen unas respuestas

frente a otras”'°.

No obstante, ain podemos concretar méas
esta definicion de sesgo, y es utilizando
la definicion que indica que el sesgo es
un error sistematico, o una desviacion
de la verdad, en los resultados o inferen-
cias'"'2,

Atendiendo a estas dos definiciones de
sesgo, en lo relativo a las ciencias de la
salud podrfamos considerar referirnos al
Sesgo como:

“Todo hecho que lleve a que aparezca
un error sistemético, entendiendo éste
como aquel que se produce de forma re-
petida y constante, en el estudio y que su
aparicion no tenga nada que ver con el
azar. Pudiendo ocurrir en cualquier fase
del disefio del protocolo de investigacion
o etapas posteriores, como podria ser en

la seleccion de la muestra, el analisis es-
tadistico, la presentacion de resultados
e incluso en la publicacion del estudio,
entre otras fases del disefio y desarrollo
de un “proyecto de investigacion“. Ha-
bitualmente no es posible conocer hasta
qué grado los sesgos han afectado los
resultados de un estudio concreto, aun-
que existe evidencia empirica de que la
existencia de defectos especificos en el
disefo, la realizacion y el andlisis de los
ensayos clinicos aleatorizados dan lugar
a sesgo, por ello para algunos autores es
mas apropiado hablar de riesgo de sesgo
debido a que los resultados de un estudio
pueden de hecho no estar sesgados a pe-
sar de los defectos metodolégicos!2.

CLASIFICACION DE LOS SESGOS EN INVESTIGACION

Los sesgos pueden ocurrir por una gran
cantidad de causales; pero de forma ha-
bitual, puede aceptar que los sesgos mas
frecuentes y quizas los de mayor repercu-
sién son aquellos debidos al observador,
a lo que se observa y a aquello con lo que
se observa®.

Como ya se ha mencionado anteriormen-
te, la aparicion de los sesgos puede darse
en cualquier fase del proceso de desarro-
llo de una investigacion, desde el propio
disefio, o la recogida de datos, pasando
por el analisis de datos o incluso al desa-
rrollo de como se ha divulgado los resul-
tados de una investigacion®. Pero ademas
de aquellos sesgos que pueden asociarse
claramente a una fase definida del desa-
rrollo de un proyecto de investigacion, no
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podemos obviar los sesgos asociados a
los propios investigadores y que, aunque
no puedan ser claramente incluidos en
una fase determinada estan presentes en
todo el proceso de investigacion.

En este trabajo se pretende incidir no sélo
en los sesgos que de forma mas habitual
han sido tratados en otros documentos,
sino también incidir en sesgos que, sin
dejar de ser frecuentes suelen ser consi-
derados de menor calado o incluso puede
pasar desapercibidos'®, como por ejem-
plo pueda ser los sesgos atribuidos a una
mala transcripcion de los datos recogidos.
Ademas, en este sentido cabe destacar
algo que suele ser una creencia bastan-
te extendida entre los investigadores, y es
que cuando se habla de sesgos, entendi-

Sesgos asociados al desarrollo
del proceso de investigacion

Figura 1. Clasificacion de sesgos, tanto aquellos asociados al Observador/investigador
como a los procesos derivados del desarrollo del proyecto de investigacion.

Sesgo en
disefo inicial

Sesgos asociados
al muestreo

Sesgos en
recoleccion de datos

dos como errores sistematicos, se suele
indicar que si se incrementa el tamafio
muestral, este error desaparecera. Esta si-
tuacion, tal y como indica Bacallao® , no es
asi ya que los sesgos son defectos estruc-
turales que no desapareceran por tener
un tamafio de muestra muy grande sino
por actuar de modo adecuado ante el tipo
de sesgo al que podamos enfrentarnos?.

A continuacién se procedera a definir
brevemente distintos tipos de sesgos eng-
lobados en lo que hemos dado en deno-
minar como:

e  Sesgos asociados al observador/in-
vestigador

e  Sesgos asociados al desarrollo del
proceso de investigacion

Sesgo de evaluacion inicial

Sesgo de concepto

Sesgos de presupuesto

Sesgo debido al participante

Sesgo de medicion

Sesgo de transcripcion de datos

Sesgos en
analisis de datos

Sesgos en
divulgacion de resultados
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SESGOS ASOCIADOS AL OBSERVADOR/INVESTIGADOR

En este tipo de sesgos se incluyen o pue-
de incluirse todos aquellos que general-
mente se asocian a los sesgos cognitivos.

Sesgo de Seguimiento: Aparecen cuando
no se observan de modo semejante a los
elementos que conforman los diferentes
grupos®. Son considerados errores siste-
maticos que se derivan de disponer de
diferentes procedimientos para un grupo,
estudio, y otro grupo, control. Esta situa-
cién afecta a la validez e inferencia de los
resultados de un estudio. Para evitar su
aparicion es recomendable realizar una
revision del disefio y una adecuada es-
tandarizacién de los procesos. Un ejem-
plo claro de este tipo de sesgo se pro-
duce cuando durante el estudio algunos
elementos de un grupo (por ejemplo, el
control) abandonan el estudio en mayor
ndmero que en el otro grupo (por ejem-
plo, el tratado). Otro ejemplo seria el que
se diese, dentro del supuesto anterior,
una mayor seguimiento y pruebas diag-
nosticas a los elementos del grupo tratado
frente a los del grupo control.

Sesgo de Confusidn: Durante la realizacion
del estudio aparece un efecto derivado de
uno o mas factores, que se pueden con-
fundir con el efecto del factor estudiado.
Este tipo de sesgo se puede prevenir en
la fase de disefio mediante las siguientes
estrategias: Aleatorizacion, Restriccion de
participaciéon de voluntarios semejantes a
la variable de confusién. Un ejemplo de
este sesgo es el conocido caso descrito
por Lazarfeld sobre la relacién de la na-
talidad y las cigliefias, en los cuales se
encontraba una correlacion entre ambas,
coincidiendo con el clasica fabula que los
bebés los traian las cigliefias. La solucion
consistié en estudiar la asociacion o la
correlacién parcial entre las dos variables
controlando mediante la presencia de una
tercera, la variable control (también lla-
mada variable test) que en este caso fue
el contexto rural urbano, que finalmente
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podia explicar mucho mejor la relacion
con la natalidad, ya que esta era mayor
en las zonas rurales que eran a su vez las
maés idéneas como nicho y sitio de nidifi-
cacion para las cigliefias, esta nueva va-
riable dejaba claro que la anterior relacion
natalidad-cigtiefias era ilusoria™.

Sesgo de Informacion: Existe un defecto
a la hora de medir la informacién gene-
rada por los sujetos de estudio incluidos
en la muestra. Este sesgo ocurre cuando
se produce un defecto al valorar la evo-
lucién que genera informacion diferente
entre los grupos a comparar en el estudio
(precision)s. Este sesgo es habitual cuan-
do, por ejemplo, se hacen entrevista por
diversos investigadores, ya que, aunque
un criterio comun sobre las preguntas,
cada uno de los entrevistadores puede
interactuar de forma distinta con los su-
jetos de estudio, aunque se dé de forma
inconsciente'. Los estudios incluidos en
una revision que no sean aleatorizados
pueden necesitar esfuerzos adicionales
para identificar estudios y mantener la re-
visién actualizada, y podrian incrementar
el riesgo de sesgo de publicacion'2

Sesgo de Seleccion: Es uno de los sesgos
que mayor impacto tienen en la actividad
de los investigadores's®.

Este sesgo se da en el momento de la se-
leccion de los sujetos que se incorporaran
a la muestra se producira cuando los in-
dividuos del grupo de estudio se escogen
sistematicamente de un modo diferente
a los del grupo control. De este modo la
muestra, los resultados obtenidos al rea-
lizar el estudio sobre ésta, no reflejara
realmente a la poblacion que se pretende
estudiar®. Dentro de este tipo de sesgo
podemos encontrarnos algunos ejemplos,
como pueden ser:
e Sesgo de inclusidén: utilizando mé-
todos de seleccién de participantes

que introducen de forma clara y con-
tundente un elemento discriminato-

rio®. Un ejemplo podria ser el realizar
la seleccién de posibles participan-
tes a través de correo electronico,
partiendo de una lista de pacientes
-participantes potenciales-. Esto ha-
ria que todas aquellas personas que
no tuviesen el correo electronico o
no lo revisas en con la frecuencia
adecuada quedas en excluidos de la
posible inclusién en el estudio.

Sesgo de acceso: En este punto,
cabe resefiar que hace clara referen-
cia al estatus socioeconémico de los
posibles participantes®. Utilizando el
ejemplo anterior de reclutamiento
por correo electronico, podriamos
encontrarnos con dos posibles fac-
tores de sesgo, el primero el que en
funcion del nivel de alfabetizacién en
espafiol pudiera hacer que las perso-
nas que no supieran leer este idioma
no pueden ser seleccionadas. Por
otro lado, podria incluirse el hecho
de tener medios econdémicos para
poseer un dispositivo con conexion a
internet y que ademas poseyese un
correo electronico.

Sesgo de género es el error sistema-
tico relacionado con la insensibilidad
de género, que errbneamente consi-
dera a los hombres y mujeres como
similares o diferentes en la exposi-
cion a riesgos o en la historia natural
de la enfermedad, lo cual puede ge-
nerar en los servicios sanitarios una
conducta desigual, sin olvidarnos de
la investigacion, y que dicha con-
ducta puede ser discriminatoria para
un sexo respecto al otro’. Un ejem-
plo claro de este sesgo es el cancer
de mama, en el cual la mayoria de la
gente lo asociamos exclusivamente a
las mujeres, sin embargo, se obser-
van casos en los hombres, que re-
presenta el 1% de la totalidad de los
canceres de mama y es responsable
del 0,1% de las muertes por cancer
en hombres'®.
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SESGOS ASOCIADOS AL DESARROLLO DEL PROCESO DE INVESTIGACION

Es necesario revisar toda la fase relativa al
disefio metodolégico del proceso de inves-
tigacion, ya que la aparicion de sesgos se
puede dar en todas las fases que se en-
marcan en lo que se entiende como disefio
metodolégico.

El disefio metodolégico genera el marco
dentro del cual se va a realizar la investi-
gacion y se van a generar unos datos que
conllevaran al enunciado de unas con-
clusiones, atendiendo a esto no debemos
olvidar que el modo de actuacién de la
actividad de investigacion se fundamenta
en cuestionar las cosas, es decir que un
hecho que se demostrd en el pasado, se
puede cuestionar mafiana, de modo que
con la generacién de evidencias cientificas
pueda ser re-estructurado o incluso des-
echado, y dandose la posibilidad de que
pudiera ser retomado en el futuro pero
desde otras perspectivas®*.

Es decir que el disefio metodolégico va a
ser uno de los elementos clave que en-
cuadran la realidad en la cual los investi-
gadores, enuncian unas conclusiones que
pueden sustentar, refutar o modificar un
hechod®. Y es en este sentido que debe-
mos cuidarnos mucho de la aparicion de
los sesgos metodoldgicos ya que, si éstos
aparecen y no los evitamos, corremos el
riesgo de que nuestra investigacion no
tenga la calidad suficiente para que las
conclusiones que podamos enunciar sean
verdaderas y podemos estar construyendo
conocimientos en una falacia.

Dentro de los sesgos que podemos encon-
trar en los sesgos asociados a la metodolo-
gia podemos encontrar los siguientes:

Sesgos Asociados a la parte de disefio

inicial:

e Sesgo de Evaluacién Inicial: Deriva-
dos de un utilizar informacién antigua
0 incorrecta al desarrollar el marco
tedrico del trabajo. Las revisiones re-
quieren una busqueda amplia, obje-
tiva y reproducible de una gama de
fuentes, para identificar tantos estu-
dios relacionados como sea posible
(dentro del limite de los recursos).

Generar la

pregunta de
investigacion

Analisis e
interpretacion
de datos

SESGOS

Diseiio del
estudio
Muestreo

Desarrollo fase
experimental
(Recogida de

Datos)

Figura 2. Partes del disefio metodoldgico y desarrollo de la investigacion donde puede aparecer sesgo.

Este es un factor clave para distinguir
las revisiones sistematicas de las revi-
siones narrativas tradicionales y evitar
sesgos y ayuda por lo tanto a obtener
célculos reales de efectos'?, asi por
ejemplo una busqueda sélo en MED-
LINE se considera inadecuada. Una
revision sistematica mostré que solo
entre un 30 a un 80% de todos los
ensayos aleatorizados conocidos que
habian sido publicados, se identifica-
ron usando el MEDLINE, ir mas alla
de MEDLINE es importante, no sélo
para asegurar que se han identifica-
do tantos estudios relacionados como
ha sido posible, sino también para
minimizar los sesgos de seleccion de
aquellos que son encontrados'?.

Sesgo de concepto: Disefiar proyec-
tos que no se ajustan a los objetivos
planteados. Esto, aunque parezca

extrafio, ocurre a menudo y es nece-
sario contar con la opinién del resto
del equipo de investigacién para con-
formar el disefio de forma adecuada.
Muchas veces relacionado con la du-
racion inadecuada de un proyecto®.

Sesgos de presupuesto: Debidos a la
influencia de la financiacion sobre el
proyecto. La investigacion tienes que
estar sostenida por una financiaron la
cual depende de empresas (publicas
o particulares) e instituciones cuyo
objetivo esta orientado a demostrar
o validar alguna decision que se ha
tomado o se desea tomar. Ello supone
que en algln caso puede producirse
alguna interferencia con el estudio al
intentar concederle excesiva impor-
tancia a algunos aspectos y por otra
parte menospreciar u obviarse otros
que pudieran ser relevantes®.
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Sesgos asociados al muestreo

e Sesgo por Baja representatividad de
la poblacién o muestra: la técnica de
muestreo puede que no permita llegar
a los sujetos de estudio necesarios.
Resulta esencial que se conozca bien
las herramientas de muestreo y que
se ajuste al tipo de muestreo requeri-
do. Este sesgo también se relaciona a
menudo con que existen diferencias
entre la poblacién blanco (poblacién
muestreada) y la poblacion que se
quiere analizar (poblacién total)®.

Sesgos asociados a la fase de recoleccion
de datos:

e  Sesgo debido al participante: Informa-
cion facilitada por el sujeto es parcial,
incorrecta o se ha olvidado, de modo
que pueda ser incluido en el estudio
debido a ese sesgo a la hora de facili-
tar la informacion®'®. También llama-
do sesgo de recuerdo o de memoria,
que ocurre fundamentalmente en es-
tudios de caracter retrospectivo en los
que se estudia diversos antecedentes
0 circunstancias a la que los sujetos
estuvieron expuestas hace tiempo, y
sobre las puede haber cierta posibili-
dad de olvido®.

e  Sesgo de medicion: Puede entender-
se como aquel que se origina cuan-
do no seleccionamos la herramienta
de medicién o de recogida de datos
mas adecuada al objetivo de nues-
tro estudio®. Pueda deberse a que la
sensibilidad de los instrumentos no
sea la adecuada’. Un ejemplo seria

el Seleccionar un cuestionario o en-
cuesta hecha por nosotros mismos, y
no validada, para estudiar aspectos o
variables para los que existen cues-
tionarios validados por la comunidad
cientifica.

e Sesgo de transcripcion de los datos:
Este es un error que puede darse en
el momento en que los investigadores
puedan realizar una transcripcion de
lo datos que no se ajuste a la reali-
dad®®. Un ejemplo de esto pudiera
ser que el investigador que realiza
la transcripcion de los resultados no
conoce alguno de los acronimos que
hayan podido usar quiénes han reco-
gido los datos, de tal modo que “tra-
duce” esos acronimos de un modo
incorrecto, haciendo que se den co-
dificaciones erroneas.

Sesgos asociados a la fase de analisis de
datos:

e  Sesgo derivado de herramientas es-
tadisticas: Se asocian a una mala
eleccion de los métodos estadisticos
seleccionados para analizar los datos
del estudio.

Sesgos en la fase de divulgacion de resulta-
dos de la investigacion:

e Sesgo de publicacién: Se suele dar
cuando se produce la duplicacién de
publicaciones de resultados semejan-
tes, ya sea en congresos o revistas
cientificas o de divulgacién. También
es habitual que se aquellos estudios

que no arrojan resultados positivos o
al menos los esperados por los inves-
tigadores o los patrocinadores o estos
resultados son inconcluyentes, por
lo que estos estudios suelen acabar
sin ser publicados®, este hecho ya
fue puesto en evidencia por Sterling
a mediados del siglo pasado, quien
defini6 el sesgo de publicacién, in-
dicando que los estudios con resul-
tados estadisticamente significativos
tienen mas probabilidad de ser pu-
blicados?', lo cual puede llevar entre
otros problemas a la duplicaciéon de
experimentos y estudios, debido a la
falta de informaciéon de que dichas
estudios ya fueron realizados sin bue-
nos resultados. Este hecho también
puede repercutir sobre otro sesgo
comentado anteriormente que es el
sesgo de evaluacion inicial, porque
debido a que no se ha dado la debida
importancia a esos estudios, carece-
mos de datos cientificos relevantes
para llevar a cabo una correcta inves-
tigacion. Segln un articulo de Rosa
Garrido', podemos destacar varios
factores que actualmente pueden in-
cidir en este sesgo de publicacién: (a)
La decision de los autores de no pu-
blicar los resultados de su estudio al
no ser estos estadisticamente signifi-
cativos. (b) El rechazo de los editores
de las revistas a publicar un estudio
con resultados negativos, aun tenien-
do la calidad metodolégica suficiente
para dar fiabilidad a los resultados.
(c) La exclusién de este tipo de estu-
dios en las busquedas bibliogréaficas
de otros investigadores'®.

;COMO PODEMOS EVALUAR Y EVITAR LOS SESGOS?

Al comenzar a planificar un proyecto de
investigacion debemos recopilar gran can-
tidad de informacién de diversos trabajos
anteriores, y debemos poder evaluar el
riesgo de que esa informacion esté afec-
tada de sesgos. Se han propuesto muchas
herramientas para evaluar la calidad de los
estudios con el fin de utilizarlos en el con-
texto de las revisiones sistematicas u otros
contextos. La mayoria de las herramientas
son escalas en las que se les otorga una
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puntuacion a varios componentes de cali-
dad, la cual se combina para obtener una
puntuacion resumen; o listas de verifica-
cién'2. Para evaluar el riesgo de sesgo de
diversos estudios que podamos encon-
trar, podemos recurrir a diversas técnicas
a la hora de realizar la comparativa entre
ellos, como realizar una seleccion de para-
metros a evaluar que puedan indicar ses-
gos y realizar una comparacioén entre ellos.

Asi, por ejemplo, en el estudio de Rabadan

y colaboradores??, se recurri6 a evaluar
seis dominios que podemos relacionarlos
con el sesgo de seleccién, sesgo de reali-
zacion, sesgo de deteccion, sesgo de des-
gaste, sesgo de informacién y un ultimo
apartado para otros sesgos. Para lo cual los
autores adoptaron el rol de jueces y me-
diante tres indicadores (alto riesgo, riesgo
no claro y bajo riesgo) valoracién del riesgo
de sesgo en los diferentes articulos. Para
ello Rabadéan y colaboradores siguieron las
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directrices de la tltima version del Manual
Cochrane 5.1.0?, y seleccionaron los pa-
rémetros evaluados segln el estudio?2*
que fueron: i) metodologia de asignacién al
azar, ii) Ocultacién de la asignacion al azar,
iii) Ciego participante/personal, iv) ciego de
la evaluacion de los resultados, v) datos de
los resultados incompletos e vi) informa-
cién de los resultados incompletos?2.

Uno de los procedimientos modernos que
se emplean para la reduccion del sesgo
se basa en la identificacion de variables
instrumentales, estas variables se asocian
al factor de exposicién y no se asocian a
ninguna variable determinante del resul-
tado, y solo se asocian con el resultado a
través del factor de exposicion. Otro de los
procedimientos empleados hoy en dia es
el empleo de recurso de apareamiento, es-
tratificacion (puntajes de susceptibilidad) o
el empleo de covariantes que sintetizan el
efecto de las variables de confusion 2.

La existencia de variables de confusion
no observadas constituye una insuperable
amenaza de sesgo en la estimacion del
efecto de causalidad, sobre todo en estu-
dios experimentales sin asignacion aleato-
ria u en estudios observacionales®. Entre
las estrategias para el control de la con-
fusién en los estudios, cabe destacar que
a nivel de la fase de disefio, las mejores
herramientas para luchar contra los sesgos
son la aleatorizacion ( esto permite que las
variables se distribuyan de forma similar
en los grupos de estudio, exceptuando la
variable de referencia o exposicion, ha-

Tabla 1. Sesgos y estrategias para su miniminzacion.

ciéndolos equiparables en todo los demas
parametros?') en otras palabras, asignar
pacientes a grupos de forma que cada
paciente tenga las mismas posibilidades
de ser incluido en un grupo u otro®, la res-
triccion (Si existen variables de confusién
conocidas, cabe la posibilidad de limitar la
participacion en el estudio a sujetos que
son similares respecto a dicha variable?)
esta limita el intervalo de caracteristicas
de los pacientes incluidos en el estudio®
y el apareamiento (para igualar los grupos
de comparacion durante en el proceso de
seleccién con respecto a factores de con-
fusion?) lo cual selecciona para cada pa-
ciente de un grupo, uno 0 méas pacientes
con las mismas caracteristicas (excepto la
estudiada) a fin de crear un grupo de com-
paracions.

En cuanto a nivel de la fase de andlisis,
las mejores herramientas para luchar con-
tra los sesgo son: i) la estandarizacion (lo
que permite comparar si la distribucion del
confusor fuera la misma en ambos grupos
de estudio?®), ii) la estratificacion (que per-
mite estimar la medida de efecto en sub-
grupos que son similares con relacién a
los factores de confusién?') lo cual permite
comparar tasas entre subgrupos (estratos)
que, por lo demas, tienen probabilidad
similar de obtener un mismo resultado® y
i) recurrir a modelos multivariados (los
cuales estima el efecto de la exposicion,
manteniendo los valores del factor de con-
fusion constantes?®) lo que permite ajustar
diferencias entre un gran numero de facto-

res relacionados con el resultado mediante
modelos matemeticos®.

Con el fin de minimizar algunos sesgos
concretos se pueden adoptar diversas
medidas: Asi para minimizar el sesgo de
seleccion, es conveniente trabajar con
toda la poblacion relevante en el estudio,
para evitar sesgos de informacion es me-
jor seleccionar la poblacion estudiada con
pruebas diagndésticas que confirmen con
certeza la presencia de la patologia, como
por ejemplo un estudio histopatolégico
confirmado por biopsia, como podemos
observar en el estudio de Restrepo y co-
laboradores?’.

Cabe destacar que la aleatorizacion y la
estandarizacion, junto con la utilizacion de
estudios de doble ciego son algunas de las
mejores estrategias para disminuir y evitar
los sesgos. Los métodos de estandariza-
cién, basados en el empleo de protocolos
normalizados, cuestionarios validados, en
los diversos pasos del estudio, son una ex-
celente herramienta a la hora de reducir
los sesgos debido a los investigadores u
observadores.

No podemos olvidar que el sesgo no desa-
parece con grandes tamafios de muestras
al ser un defecto estructural y sisteméatico
introducido en proceso metodoldgico®. Si
bien puede ser Util con otros sesgos como
pueden ser los asociados a la fase de re-
coleccion de datos, especialmente en los
debidos a los participantes.

SESGOS ESTRATEGIAS PARA MINIMIZARLO

Sesgo de seguimiento

porcentaje de abandono que pueda darse.

Siempre se debe tener en cuenta el abandono que puede darse en todo estudio clinico, por lo que
serfa necesario que a la hora de calcular el tamafio muestral necesario para que nuestro estudio
tenga validez estadistica, hay que aumentar el tamafio de la muestra en funcién de la estimacién del

Sesgos
Asociados al
Investigador

Sesgo de Confusion

podido valorar.

Este sesgo es uno de los mas complicados de evitar.

La mejor forma de minimizarlo en hacer un buen anélisis de las variables a incluir en el estudio,
evitando que las seleccionadas puedan estar fuertemente afectadas por otro factor, que no hayamos
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SESGOS ESTRATEGIAS PARA MINIMIZARLO

Usar métodos de recogida de informacion procedente de los participantes en el estudio, que estén
» estandarizados, validados y que sean conocidos por todo el grupo de investigacion . Ademés de
Sesgo de Informacion . ) . . .
crear un protocolo de recogida y gestion de estos datos que debera ser seguido por los investigadores
participantes.
Conocer la muestra a la que va dirigido el estudio, para intentar adaptar nuestras herramientas de
reclutamiento a la situacion de los sujetos.
Sesgo de ) . ) ) ” - .
Inclusién Es muy importante que los métodos para determinar la inclusién de un participante en un determina-
Sesgos do grupo, sea lo mas objetivo y fiables posibles.
Asociados al También se debe intentar que en la medida de lo posible se minimicen los criterios de exclusion.
Investigador
Sesgo de
Seleccion L . . .
Sesgo de Conocer la muestra a la que va dirigido el estudio, para intentar adaptar nuestras herramientas de
Acceso reclutamiento a la realidad socioeconémica y cultural de los sujetos.
Usar la aleatorizacion a la hora de seleccionar a los participantes en el estudio.
Sesgo de
Género En la medida de lo posible omitir esta informacion, el género, de los documentos de trabajo puede
asegurar la minimizacion de este sesgo.
Sesgo de El equipo investigador debe utilizar toda la variedad de bases de datos, u otras herramientas a la hora
evaiacién de buscar documentos que les sirvan para obtener informacion. Por ejemplo en ciencias de la salud,
inicial a la hora de buscar informacién serfa adecuado buscarla en: PUBMED, MEDLINE, CUIDEN, LILACS,
SCOPUS, TESEO (tesis doctorales) o Cochrane Library Plus, por ejemplo.
Sesgo de disefio . ) » ) o .
inicial Sesgo de Una mala busqueda hace que la informacion sea incompletas y que las hipétesis de trabajo no se
inicia
concepto enfoquen adecuadamente. El abordaje propuesto para el sesgo anterior, ayudaré a evitar este sesgo.
La aparicion de este sesgo esta intimamente ligada a la ética de la investigacion y los investigadores.
Sesao de La ciencia ofrece unos resultados que no deben ser matizados en funcién de la opinién de un posible
resgu Jesto financiador. Ante esto, el mejor abordaje es disponer de financiacién de tipo publico o bien que le
B B ente financiador no tenga potestad para influir en la interpretacion de los resultados o de cémo son
traslados a la sociedad
Sesgos
asociados al
desarrollo del Aumentar la muestra y crear grupos lo mas homogéneos posibles.
proceso de Sesgo asociado al muestreo Teniendo especial cuidado en la seleccién de participantes que cumplan los criterios de inclusion,
investigacion basados en las variables destacadas de nuestro estudio.
Disponer de la informacién relativa al paciente, siendo interesante poder acceder a los datos de la
historia clinica, para asi poder cotejar la informacion que facilita el paciente con la que disponemos en
Sesgo debido estos documentos.
al participante | Debemos intentar confirmar toda informacién relevante que nos proporcioné el participante con otras
posibles fuentes.
Sesgo de Ej: consultar a la familia o profesionales sanitarios que le hayan seguido.
recoleccién de
datos
Utilizar las herramientas adecuadas para la recopilacién de los datos que son objeto de nuestro estu-
Sesgo de dio, buscando siempre la mayor fiabilidad/sensibilidad y precisién posible.
medicion Ej. No nos inventemos encuestas para valorar un tema cuando ya existen cuestionarios validados por
la comunidad cientifica internacional.

P.EEER 22



REVISTA OFICIOL De Ld sOoCieDaD esPAnoLa De enFermeRria oncoLocica e Vol. 20 - Suplemento 1. Septiembre 2018

ESTRATEGIAS PARA MINIMIZARLO

SESGOS
Sesgo de Sesgo de
recoleccion de transcripcion
datos de datos

La solucién es la formacién de todo el equipo investigador en los procesos y protocolos, y sus posibles
modificaciones, de recogida de datos. De este modo se asegurara que todo el equipo investigador
posee las mismas competencias y evitara malinterpretaciones de datos recogidos.

Sesgos
asociados al
desarrollo del
proceso de

Sesgo de anélisis de datos

estadistica.

Este sesgo es muy habitual y lo mejor para evitarlo es contar con el apoyo de personas expertas en

investigacion

Sesgo de divulgacion de
resultados

mismos resultados.

mente relevantes para los investigadores.

Aplicacién de las buenas practicas de investigacion, evitando la publicacién en distintos medios de los

Asimismo cabe destacar que debe evitarse el no publicar aquellos resultados que no fueron especial-

La implementacion de las denominadas
como buenas practicas de investigacion,
son, sin lugar a dudas la mejor prevencion
para evitar la aparicion de sesgos dentro
del trabajo y desarrollo de cualquier pro-
yecto de investigacion?®. Algunos conse-
jos a la hora de desarrollar una actividad
fundamentada en los principios de buenas
practicas de investigacion, son los siguien-
tes:

1. Contar con un grupo de investigacion,
de tal modo que unos investigadores
puedan revisar y controlar lo que es
realizado por otros, evitando en gran
medida los sesgos atribuidos al obser-
vador.

2. Desarrollar un protocolo de trabajo
que guie el proceso de actuacion es-
tandar y que éste sea conocido por to-
dos los investigadores que participen
del proyecto.

3. Revisar el protocolo realizado cuan-

do el trabajo esta en proceso, debe
dejarse registro del porqué de esas
revisiones.

4. Definir y detallar cuidadosamente
cuales son los criterios de seleccion
de la muestra. Haciendo hincapié en
los criterios de inclusién y exclusion
de los participantes.

5. Describir de forma detallada las ca-
racteristicas de los datos, optimizan-
do la recogida aleatoria de los mis-
mos, que se vayan a recopilar en el
desarrollo del proyecto.

6. Describir detalladamente los méto-
dos de analisis que se utilizaran, en
funciéon de la metodologia seguida
-cualitativa o cuantitativa- y del tipo
de variable del que se esté hablando.
Ademés de indicar el tipo de software
usado en dichos analisis.

7. Definir los datos utilizados y cémo

han sido tratados y seleccionados
para su presentacion en el trabajo.
Intentando identificar las posibles
variables de confusion, esto tiene
especial importancia en los estudios
observacionales.

8. Describir las explicaciones posibles
para los resultados obtenidos y que
se expondran en las conclusiones del
trabajo.

9. Disponer de un plan claro, conocido y
acordado por todo el equipo de inves-
tigadores, con respecto a la politica
de comunicacién de los resultados de
la investigacion.

Seguir estos nueve consejos de actuacion
podria ser de interés a la hora de tener
claro cémo proceder para intentar evitar o
disminuir lo maximo posible, la posibilidad
de aparicion de sesgos en nuestro trabajo
de investigacion.

EJEMPLOS DE SESGOS EN INVESTIGACION

A continuacién se procede a detallar al-
gunos ejemplos de sesgos aplicados a di-
versos estudios e investigaciones para que
puedan servir de orientacién a los investi-
gadores:

En primer lugar cabe destacar un ejem-
plo enfocado a la investigacién clinica en
oncologia, donde encontramos que hay

una serie de sesgos que aparecen de for-
ma habitual, uno de ellos es el sesgo de
sobre-diagndstico (donde se observa que
durante la duraciéon de un estudio aleato-
rizado de deteccion, hay mas pacientes
afectados por cancer y este nimero siem-
pre permanecera en exceso tras el final del
estudio), este sesgo es probable que esté

relacionado o sino sobre estimado por el
efecto con alguno de los dos otros sesgos
clasicos en la deteccién de los cénceres:
el sesgo de adelanto del diagnéstico (don-
de se observa que durante la duracién de
un estudio aleatorizado de deteccion, hay
mas pacientes de cancer en el grupo de
deteccién que en el grupo control, si bien
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el nimero total sigue siendo el mismo al
finalizar el estudio) y el sesgo de duracién
de la enfermedad (donde se observa que
mas pacientes afectados por tumores len-
tamente evolutivos son detectados durante
un estudio aleatorizado de deteccion), pu-
diendo todos estos sesgos llevar a un exce-
so en la cantidad de canceres en el tiempo
de reclutamiento de un ensayo aleatoriza-
do?. Asf, en un estudio del National Lung
Screening Trial (NLST), se estim6 la pro-
babilidad de sobre-diagnéstico detectado
mediante cribado con LDCT en un 18,5%
(IC 95%, 5,4% -30,6%) en cualquier can-
cer de pulmén, en un 22,5% (IC 95%,
9,7% -34,3%) en un cancer de pulmén no
microcitico y hasta de un 78.9% (IC 95%,
62.2% -93.5%) en un cancer de pulmén
bronquioalveolar.

Por otro lado, otro de los sesgos mas com-
plicados de detectar es el denominado
como sesgo de confusidn, ya que es puede
ser muy complicado darse cuenta de que
una variable de nuestro estudio, este fuer-
temente marcada por otra variable que sea
la que realmente explica los efectos ob-
servados. Un clasico ejemplo de sesgo de
confusién, son los producidos entre el ha-
bito de consumo de café y el habito de fu-
mar en numerosos estudios, asi por ejem-
plo en el trabajo de Lyon y colaboradores®,
un estudio de casos y controles para de-
terminar asociacién entre el desarrollo de
cancer de pancreas y el consumo de café,
en el que la variable tabaquismo gener6 un
efecto de confusion, pues esta variable se
asociaba ampliamente con el consumo de
café (ya que la mayoria de los consumido-

res de café tenian el habito de fumar con-
cretamente un 89%, y mientras que solo
35% de los no bebedores de café tenian
el habito de fumar)3'. Algo similar ocurrié
con un estudio de cohortes llevado a cabo
por Harnack y colaboradores®, en el que
también se pudo observar como el efecto
de la variable del habito de fumar estaba
produciendo un efecto de confusién sobre
la asociacién existente entre desarrollar
cancer de pancreas y el consumo de café,
en este estudio, el riesgo relativo de desa-
rrollo de céncer de pancreas es de 2,15
(IC 95%) en consumidores de mas de 17,5
tazas de café por semana, pero al tener en
cuenta el habito de fumar (especialmente
el hecho de ser no fumadores), se obtuvo
un riesgo relativo de 1,74 (IC 95%)%2. Este
dilema sobre el café y en cancer de pan-
creas no se dilucidé definitivamente hasta
2011 cuando se pudo demostrar que el
cancer de pancreas no se relacionaba con
el consumo de café®3®,

Finalmente, queremos destacar un ultimo
tipo de sesgo, que a pesar de ser bastante
evidente en numerosas ocasiones puede
estar influyendo en los resultados de una
investigacion, es el sesgo de género, ade-
mas dicho sesgo puede afectar desde dos
vertientes, por un lado tendremos el sesgo
debido al observador a la hora de tratar a
un paciente (masculino) o a una pacien-
te (femenino), pero que también puede
afectar en funcién del sexo que tenga el
propio observador. Para evidenciar la im-
portancia del sesgo debido al investigador
y como ese sesgo puede estar relacionado
con el sexo, vamos a comentar un estu-

dio llevado a cabo por Gonzélez Hervias.
Dicho trabajo se basaba en ver si por un
lado el género de los pacientes y por otro
lado el género del personal de enfermeria,
podian influir sobre el primer diagnéstico
y las primeras atenciones y cuidados pro-
fesionales se les ofrecian al acudir con los
mismos sintomas a un servicio de urgen-
cia, comparando servicios de urgencia en
Espafia y Francia. Dicho trabajo concluy6
que el sesgo de género podria considerar-
se el factor explicativo de las diferencias en
los diagnosticos y las atenciones que han
establecidos las profesionales de enferme-
ria tanto en Espafia como en Francia. No
observandose grandes diferencias entre
profesionales enfermeras de ambos pai-
ses. En cuanto a los cuidados parece evi-
dente que existen diferencias por género
del paciente, en el caso de los varones se
realizaran mas técnicas para el diagnéstico
(ECG, toma de constantes, analitica, etc.)
y en el caso de las pacientes mujeres mas
de intervencion terapéutica (tranquilizar,
tumbar, escuchar, hablar, relajar, etc.),
también se ha visto confirmada que el
sexo del paciente influye sobre el diagnés-
ticos tanto en el estudio espafiol y francés,
siendo los hombres preferentemente diag-
nosticados de un problema cardiovascular
y en el caso de la mujeres preferentemente
diagnosticados de crisis de ansiedad. Fi-
nalmente observaron algunas diferencias,
con respecto al género del profesional que
atiende, siendo los profesionales enferme-
ros espafoles los que mayor nivel de sesgo
presentaron al elaborar el segundo cuida-
do de sus pacientes.
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