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Los estudios cientificos tratan de responder a una pregunta
concreta, que suele estructurarse en una serie de componen-
tes, como son la poblacién de estudio, la intervencion o ex-
posicidn que se evallia, con qué se compara y el resultado'. La
pregunta debe contestarse de la forma mas objetiva y fiable
posible, por lo que, en la fase de disefio del estudio, debe
hacerse un esfuerzo para evitar cualquier tipo de error en la
respuesta. De esta forma, cualquier diferencia entre los gru-
pos del estudio sera debida al efecto de la intervencion o
exposicion estudiada.

Sin embargo, en la practica puede haber factores que invali-
den los resultados del estudio, ya sea por defecto de disefio
o de andlisis, o por las propias caracteristicas de las variables
de resultado medidas. Esto puede producirse por la presencia
de errores en la seleccién, medicion o en el anilisis.

TIPOS DE ERRORES

Desde un punto de vista mas general, distinguimos dos tipos
de errores: el error aleatorio y el error sistemético”.

El error aleatorio se debe al azar y puede provenir de dos
fuentes distintas. La primera serfa por errores inherentes al
muestreo dentro de la poblacion. Cuando obtenemos una
muestra, lo hacemos con el objetivo de estimar un parametro
poblacional a través de su estudio en una muestra. Sin embar-
g0, debido al azar de muestreo, podemos obtener una mues-
tra que no sea representativa de la poblacién (aunque obten-
gamos multiples muestras, todas seran diferentes unas de
otras). Esto es mas probable que ocurra cuando los tamafos
muestrales son pequefios y cuando se emplean técnicas de
muestreo no probabilistico®.

La otra fuente de error aleatorio es la variabilidad en la me-
dicion, ya sea por imprecisiones del instrumento de medida o
por la propia variabilidad bioldgica. Por ejemplo, si medimos
la presion arterial varias veces a un mismo individuo, los re-
sultados de las distintas mediciones no seran exactamente
iguales, aunque podemos minimizar el error en este caso re-
pitiendo varias mediciones y calculando una media de ellas.

El error sistematico, también llamado sesgo, se produce
por un error en el disefio o andlisis del estudio, que produce
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una estimacion incorrecta o no vélida del efecto que se estu-
dia. Imaginemos, por ejemplo, que vamos a pesar a un grupo
de escolares y a los nifios los pesamos sin ropa y descalzos y
a las nifias las pesamos con ropa; en este caso incurriremos
en un sesgo en la medicion del peso.

Vemos, pues, que existen diferencias entre los errores aleato-
rio y sistematico. El error aleatorio se relaciona con la preci-
sion del resultado. Una medida sera tanto mds precisa cuanto
menor sea el componente aleatorio, por lo que el error pue-
de disminuirse aumentando el tamafo de la muestra o mejo-
rando la precision de las mediciones. Este error no afecta a la
validez interna ni externa.

Por su parte, el error sistemdtico se relaciona con la validez
de los resultados, ya que la estimacion solo puede ser vélida
si representa el verdadero valor. Como es l6gico, este tipo de
error es mas dificil de controlar y no se corrige aumentando
el tamafio muestral.

En la figura | vemos representado un simil para aclarar la di-
ferencia entre error aleatorio y sesgo. En el error aleatorio, si
aumentamos el nimero de disparos acabaremos centrando el
resultado en la diana, mientras que en el error sistematico no.
Existen innumerables tipos de sesgos descritos,aunque todos
pueden agruparse dentro de tres grandes categorias: sesgos
de seleccion, sesgos de informacion o clasificacion y sesgos de
anlisis*.

FIGURA 1. DIFERENCIAS ENTRE ERROR ALEATORIO Y SESGO

Error aleatorio Error sistematico

No viélido

Impreciso
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SESGOS DE SELECCION

Se producen cuando la muestra de la que se obtienen los
resultados no es representativa de la poblacion, pero no por
efecto del azar; sino por un error en los criterios de inclusion
o exclusién, o en la sistematica de reclutamiento. Estos sesgos
afectan solo la validez externa, ya que el disefio y analisis de
los resultados pueden ser correctos, pero las conclusiones
solo pueden aplicarse a la muestra estudiada. Este tipo de
sesgos puede darse en diversas situaciones:

*  Seleccion incorrecta de los grupos de estudio: si evaluamos
el efecto de un factor de exposiciéon o intervencion, los
grupos comparados solo deberian diferenciarse en el fac-
tor evaluado, sin embargo, estos grupos pueden presentar
diferencias en otros factores implicados en el efecto. Esta
comparabilidad se consigue en los estudios experimentales
con la aleatorizacion, por lo que los estudios observaciona-
les son mas susceptibles a este tipo de sesgos.

* Pérdidas durante el seguimiento: cuando los que se pier-
den son sistematicamente diferentes de los que no en
variables relacionadas con el factor de estudio o la varia-
ble respuesta. Es lo que se denomina como pérdidas in-
formativas.

* Ausencia de respuesta: esto es propio de las encuestas
transversales. Hay que tratar de recoger informacion para
saber si los que no contestan difieren en algo de los que
si lo hacen.

* Supervivencia selectiva: se produce cuando se seleccionan
casos prevalentes en lugar de incidentes. Este tipo de ses-
go es tipico de los estudios de casos y controles, en los
que los casos mas graves o mas leves estan infrarrepre-
sentados por exitus o curacion.

* Sesgo de autoseleccion por participacion de voluntarios:

en general, existe riesgo de que estos individuos tengan
caracteristicas diferentes a los no voluntarios.

SESGO DE INFORMACION 0 CLASIFICACION

Se producen cuando las mediciones de las variables de estu-
dio se realizan de forma deficiente en todos o parte de los
sujetos de estudio. Esto puede ocurrir por el uso de pruebas
poco sensibles o poco especificas, por utilizar criterios diag-
ndsticos incorrectos o variables y por imprecision en la reco-
gida de datos.

Cuando nos equivocamos de manera similar en los dos gru-
pos, hablamos de un sesgo de informacién no diferencial. Por
el contrario, si nos equivocamos preferente o exclusivamente
en un grupo, el sesgo es diferencial. El sesgo no diferencial
sesga los resultados a favor de la hipotesis nula (tiende a dis-
minuir la magnitud de las diferencias entre grupos), por lo
que, si podemos rechazarla (las diferencias son significativas)
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el resultado tendra valor. Sin embargo, el sesgo diferencial es
imposible de predecir y compromete seriamente la validez
del estudio.

Dentro de los sesgos de informacion podemos hacer referen-
cia a dos muy tipicos de los estudios de casos y controles®
(también de los de cohortes retrospectivas): sesgo de memo-
ria (los que tienen un problema de salud recuerdan sus ante-
cedentes de forma diferente a los que no lo tienen) y sesgo
del entrevistador (la informacién se solicita o interpreta de
distinta manera segun el grupo al que pertenece el sujeto).

SESGOS DE ANALISIS

Los sesgos de andlisis son los que se producen cuando, al
evaluar el efecto de una variable de exposicion o intervencién
en una variable de resultado, no se tiene en cuenta la influen-
cia de terceras variables relacionadas con las anteriores. Una
peculiaridad de los sesgos de andlisis es que ademas de poder
evitarse en la fase de disefio del estudio, pueden ser corregi-
dos en la fase de andlisis, mediante diferentes técnicas estadis-
ticas. Podemos diferenciar dos tipos de variables implicadas
en estos sesgos: las variables de confusién y las variables de
interaccion o de modificacién del efecto.

Variable de confusion

Se produce confusion cuando la asociacion entre el factor
de estudio y la variable respuesta puede ser explicada por
una tercera variable, la variable de confusion, o, por el con-
trario, cuando una asociacion real queda enmascarada por
este factor.

Para que una variable pueda actuar como confusora debe ser
factor prondstico de la respuesta y asociarse a la exposicion,
pero no debe estar incluida en la cadena de produccién entre
exposicion y efecto®. Por ejemplo, vamos a suponer que estu-
diamos la asociacion entre tabaco y enfermedad coronaria y
que el grupo de pacientes que fuma con mas frecuencia es el
de los mas jovenes. Si no tenemos en cuenta la edad, la medi-
da de asociacion global no sera vélida, ya que el efecto “bene-
ficioso” de ser mas joven podria diluir el efecto perjudicial del
tabaco sobre la ocurrencia de cardiopatia. En este caso, la
variable de confusion nos infraestimaria el efecto de la expo-
sicion, pero en otros casos puede sobreestimarlo.

Para evitar este efecto podemos recurrir a una serie de téc-
nicas. La primera y fundamental es la aleatorizacién (que no
existe en los estudios observacionales). Esta posibilita que las
variables de confusién conocidas y, lo mejor, desconocidas se
distribuyan de manera homogénea entre los dos grupos.

Cuando no sea posible aleatorizar, podemos restringir los
criterios de inclusion en funcion de la variable confusora o
utilizar datos pareados en funcién de la misma. El problema,
como es logico, es que esto solo vale para las variables de
confusion conocidas, pero no para las desconocidas.
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TABLA 1. DIFERENCIAS ENTRE ERRORES, SESGOS Y VARIABLES DE CONFUSION

Afectan a la validez Afectan ala Control
interna validez externa

Error aleatorio No No Fase de disefio:aumento de la muestra o de la precision de las medidas

Sesgo de seleccion No Si Fase de disefio: aleatorizacion (ensayos clinicos), criterios de seleccion
estrictos (estudios observacionales)

Sesgo de informacién Si Si Fase de disefio: enmascaramiento

Variable de confusién Si Si Fase de disefio: muestreo aleatorio, emparejamiento y criterios de
restriccion
Fase de andlisis: andlisis estratificado o multivariante

Ademas, existen métodos para controlar el efecto de las va-
riables de confusién durante la fase de andlisis, como el uso
de medidas de asociacion ajustadas o los métodos de analisis
estratificado o multivariante.

Variable modificadora del efecto

Existe modificacion del efecto cuando la asociacion entre ex-
posicion y efecto varia seglin las categorias de una tercera
variable, la variable modificadora de efecto®. En estos casos, la
valoracion global de la asociacion no es vilida, sino que, una
vez mas, hay que recurrir al uso de técnicas de estratificacion
o multivariantes.

Volviendo al ejemplo de tabaco y cardiopatia isquémica, la
edad podria actuar como variable modificadora de efecto si
el tabaco produjese un efecto diferente en los distintos gru-
pos de edad.

Es muy importante tener en cuenta que confusién y modifi-
cacion del efecto se interpretan de forma distinta. Siempre
que encontremos una variable de confusion, nuestro objetivo
sera controlar su efecto y tratar de estimar una medida de
asociacion ajustada. Sin embargo, las variables modificadoras
de efecto reflejan una caracteristica de la relacion entre ex-
posicion y efecto cuya intensidad depende de la variable mo-
dificadora. En estos casos no tiene sentido calcular una medi-
da ajustada, como hacemos con los factores de confusion, ya
que no seria representativa de la asociacion global entre ex-
posicion y efecto. Tampoco tendria sentido estratificar y ha-
cer una media entre los estratos. Lo Unico que debemos ha-
cer cuando descubrimos una modificacién de efecto es
describirla y tratar de interpretarla, pero no trataremos de
controlarla como hacemos con las variables de confusion.
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Para finalizar, en la tabla | se resumen las principales caracte-
risticas de los tipos de errores y de las variables de confusion.
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