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Sesgos en investigacion quirurgica
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Biases in surgical research

The results of many research findings have come under scrutiny in recent years due to the introduction
of systematic errors (biases), which can occur at any stage during an investigation, from planning to pre-
sentation of results and their presentation and further publication. Biases have been classified in different
ways, trying to group them under conceptual dimensions to better organize the existing information, which
is considerable. Biases can occur for various reasons, but in general, the most frequent are those origina-
ted by the observer, what is observed; and what is observed with. L.e., the subject that is measured, who
measures it and with what it measures it. On the other hand, several of the multiple biases can be grouped
into selection, measurement or information, and confounding biases. The aim of this manuscript was to
comment on the importance of the most common biases in surgical research, and their relationship with
some research designs; as well as know the existing strategies to reduce its occurrence.
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Resumen

Los resultados de diversos hallazgos de investigacion han sido objeto de critica, en especial en los ultimos
afios, debido a presencia de errores sistematicos (sesgos), los que ponen en duda la validez interna de los
resultados obtenidos. Estos sesgos pueden ocurrir en cualquier etapa del curso de una investigacion, es
decir, desde la planificacion del estudio hasta la presentacion y publicacion de sus resultados. Los sesgos
se han clasificado de diferentes formas, intentado agruparlos bajo dimensiones conceptuales, objeto de
organizar de mejor forma la informacion existente, que ademas es considerable. Los sesgos pueden ocurrir
por diversos motivos, pero en general, los mas frecuentes son aquellos originados por el observador (él o
los que miden), por lo que es observado (sujeto en estudio); y aquello con lo que se observa (instrumento
de medicion). Por otra parte, varios de los multiples sesgos existentes, se pueden agrupar en: sesgos de
seleccion, de medicion o informacion, y de confusion. El objetivo de este manuscrito fue comentar la
importancia de los sesgos mas comunes en la investigacion quirargica, y su relacion con algunos disefios
de investigacion; asi como, conocer las estrategias existentes para minimizar su ocurrencia.

Palabras clave: investigacion en cirugia; sesgo; sesgos de seleccion; sesgos de medicion; sesgos de
confusion.

Introduccion

La investigacion quirurgica suele centrar su foco
en la cuantificacion de la asociacion entre una inter-
vencion, o un factor de exposicion, y los posibles
resultados de la aplicacion de la intervencion o la
exposicion.

De este modo, cuando una investigacion se pla-
nifica, se conduce, o sus resultados son obtenidos
existiendo distorsion sistematica de esta asociacion,

entonces se esta frente a la existencia de errores
sistematicos o sesgos’.

Ahora bien, el requisito fundamental para diag-
nosticar un sesgo es que las variaciones no sean
aleatorias o debidas al azar, sino que sean sistema-
ticas. Esta es la razon por la que logran incidir en
la exactitud o veracidad del fenémeno en estudio
(es decir, afectan la validez interna de un estudio),
a diferencia del error aleatorio que impacta en la
precision de los resultados?.
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Existen diversas formas de agrupar las multiples
opciones sesgo, asi como se han descrito muchos
tipos diferentes de sesgos, pues pueden ocurrir a lo
largo de todo el proceso de investigacion: planifica-
cion, conduccion, andlisis, presentacion y publica-
cion de resultados (Figura 1). Sin embargo, una de
las clasificaciones mas utilizadas es aquella que los
agrupa en 3 tipos de sesgos. Los sesgos de selec-
cion, de informacion (medicion), y de confusion®?.

Por otra parte, es importante comprender que
ninguna investigacion esta exenta de sesgos, por lo
que resulta fundamental conocerlos para intentar
reducirlos o corregirlos; y por otra parte, porque los
sesgos no pueden minimizarse incrementando el
tamafio de la muestra, a diferencia de lo que ocurre
con el error aleatorio (Figura 2).

El objetivo de este manuscrito fue comentar la
importancia de los sesgos mas comunes en la in-
vestigacion quirurgica, y su relacion con algunos
disefios de investigacion; asi como, conocer las
estrategias existentes para reducir su ocurrencia.

Formas de clasificar los sesgos

Los sesgos se pueden clasificar segin su rele-
vancia y frecuencia, los ejes que caracterizan una
investigacion, y la etapa de la investigacion en la
que se presentan (Tabla 1).

Por su relevancia y frecuencia

Sesgos de seleccion, que pueden ocurrir durante
la seleccion o el seguimiento de la poblacion en es-
tudio; sesgos de informacion, que pueden originarse
durante los procesos de medicion de las variables de
la poblacién en estudio; y sesgos de confusion, que
invalidan la comparacion de los grupos en estudio.

Por los ejes que caracterizan una investigacion
Esto incluye a lo que se observara o medira, es
decir la variable en estudio (ya sea en el momento
de la observacion de ésta, la medicion de su mag-
nitud y su ulterior clasificacion); el que observara o
medira, es decir, el observador (la observacion de
un evento de interés es variable de un sujeto a otro,
tanto asi que frente a un mismo estimulo, es posi-
ble que dos individuos puedan tener percepciones
distintas; por lo que homogeneizar la observacion
garantizando condiciones para su ocurrencia y
metodologia de observacion, permite minimizar
los errores de medicidn); y con lo que se observara
o medira, es decir, el instrumento de medicion (es-
tos, tienen limitaciones técnicas para poder medir
exactamente lo que se desea; y estas, aplican desde
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aparatos y tecnologia “dura”, hasta instrumentos de
exploracion poblacional como encuestas, cuestiona-
rios, escalas y otros).

Por la etapa de la investigacion en la que se pue-
den presentar

Esto significa durante la planificacion, el mues-
treo y seguimiento; y los de la etapa final del estu-
dio, que se encuentran relacionados con la medicion,
el analisis, la interpretacion y el reporte de resulta-
dos. Esto, y algunas estrategias para controlarlos, se
resumen en la Tabla 2.

Sesgos mas frecuentes

En la Figura 3, se resumen a través de una nube
de palabras, los diversos sesgos de investigacion

[Informacion | [Confusion |
AN, - -

Proceso de investigacién

Seleccion de Procesos
| 1a poblacién qul de medicion |

\ J
1

Presentacion
de resultados

Figura 1. Ocurrencia de los sesgos a lo largo del proceso de una investigacion.

Error aleatorio

Error

Error sistematico

Tamanio de la muestra

Figura 2. Relacion entre error sistematico (sesgo) y error aleatorio (azar), respecto del tamafo
de la muestra en estudio.
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Tabla 1. Alternativas de clasificacion de los diversos tipos de sesgos?

Segun relevancia y frecuencia Segiin los ejes que caracterizan

una investigacion

Segiin la etapa de la investigacién
en la que pueden aparecer

¢ Seleccion
¢ Informacion
¢ Confusion

¢ La variable en estudio e Planificacion
« El observador * Muestreo
* El instrumento de medicion * Seguimiento
e Medicion
* Analisis

* Interpretacion de resultados
» Reporte de resultados

Tabla 2. Etapas de aparicion de los sesgos y estrategias para minimizarlos’

Durante la planificacion

Al inicio del estudio

Durante el desarrollo del estudio

Al finalizar el estudio

Trabajar con base en protocolos de investigacion rigurosos

Generar objetivos precisos y concisos

Usar informacion a partir de cirujanos y epidemiélogos clinicos

Entrenar a los investigadores

Determinar sesgos de muestreo y evitar los evitables
Minimizar pérdidas de seguimiento (si aplicase)
Prever abandonos (si aplicase)

Utilizar asignacion aleatoria (si aplicase)
Enmascarar las mediciones

Utilizar instrumentos de medicion validos y confiables (si aplicase)

Detectar inconsistencias en las mediciones

Aplicar métodos de correccion estadistica de los sesgos
Interpretar resultados en funcion de los sesgos cometidos

clinica reportados en la literatura inglesa. De mayor
a menor frecuencia de reporte seglin el tamafio de
las palabras.

Por otra parte, en un estudio en el que se mapea-
ron los sesgos encontrados en investigacion biomé-
dica mediante un muestreo por conglomerados de
articulos obtenidos desde PubMed, publicados entre
1958 y 2008; se encontraron 235 términos de sesgo,
lo que viene a demostrar la multiplicidad existente
y lo multifacético que pueden ser. A modo de ejem-
plo, encontraron que los sesgos que aparecieron en
un mayor numero de articulos fueron los de confu-
sion y seleccion (21.167 y 2.896 respectivamente)®.

Los sesgos que se presentan con mayor frecuen-
cia se pueden resumir en la Tabla 3; y los mas rele-
vantes seran tratados a continuacion.

1. Sesgo de seleccion

Se debe a diferencias sistematicas entre las carac-
teristicas de los sujetos seleccionados para el estudio
y las de los individuos que nos se seleccionaron. Por

Sesgo del observador

[
© o Sesgo de seleccion o5
T s .z 6=
o8 Sesgo de evaluacién 52
% 2 Sesgode referencia =
¢) © Sesgo de latencia ® 3

Sesgo de Berkson

Sesgo del recuerdo
Sesgo de informacion
Sesgo de usuario sano
Sesgo de co-intervencion
Sesgo de deteccion
Sesgo de verificacion

|

imiento

Sesgo de pérdida

de segu

Figura 3. Nube de palabras para los diversos sesgos de inves-
tigacion clinica reportados en la literatura inglesa. Aparecen de
mayor a menor frecuencia de reporte segin el tamafio de las
palabras.
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ende, conduce a una estimacion del efecto diferente
del obtenible para la poblacion blanco. Pueden
ocurrir en cualquier tipo de disefio de estudio, sin
embargo, ocurren con mayor frecuencia en series de
casos retrospectivas, en estudios de corte transver-
sal, y de casos y controles. Se presenta cuando hay
un error sistematico en los procedimientos utilizados
para seleccionar a los sujetos del estudio®”.

2. Sesgo de informacion

Se debe a errores sistematicos cometidos en la
obtencion de la informacion que se precisa una vez
que los sujetos elegibles forman parte de la muestra
del estudio (clasificacion de sujetos con y sin el
evento de interés; o de expuestos y no expuestos).
En la practica, puede presentarse como la clasifi-
cacion incorrecta de sujetos, variables o atributos,
dentro de una categoria distinta de aquella a la que
deberia haberse asignado. Esto puede ser una “clasi-
ficacion incorrecta no diferencial”, es decir, el grado
de mal clasificacion es similar en ambos grupos en
estudio; o una “clasificacion incorrecta diferencial”,
es decir, el grado de mal clasificacion es mayor en
un grupo que en el otro®.

3. Sesgo de confusion

Una variable puede actuar como factor de con-
fusion, si se encuentra asociada con la exposicion
en estudio. Este sesgo ocurre cuando la medicion
del efecto de una exposicion sobre un riesgo se
modifica, debido a la asociacion de dicha exposi-
cion con otra variable que influye sobre la evolu-
cion del resultado en estudio. En teoria, la variable
de confusion es causa del determinante como del
resultado, lo que significa que el sentido del efecto
puede ser sobreestimado, subestimado o incluso
revertido®. Ahora bien, para que se produzca un
sesgo de confusion se requiere un par de condicio-
nes: que la variable de confusion se asocie tanto a
la exposicion como al evento de interés en estudio.
Las variables de confusion mas caracteristicas son
edad y sexo, aunque ultimamente han cobrado
relevancia algunas como indice de masa corporal.
Este tipo de sesgo afecta a todo tipo de estudios
observacionales?.

Actitud ante los sesgos

Los sesgos son el mayor enemigo del investiga-
dor, y se ha de tener claro que pueden aparecer en
cualquier momento del curso de una investigacion;
y que en cualquier tipo de estudio hay sesgos, inclui-
dos ensayos clinicos y revisiones sistematicas. Por

Rev. Cir. 2022;74(4):400-409
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lo que la actitud del investigador debe ser conocer-
los ¢ intentar minimizarlos®’.

La finalidad de conocerlos es, en un sentido
amplio, poder determinar si influyen por exceso o
por defecto en los resultados, y tenerlos en cuenta al
momento de interpretar los resultados de una inves-
tigacion; lo que a su vez implica la lectura critica e
independiente de la literatura cientifica.

Estrategias para evitar los sesgos

Demas esta plantear que es fundamental un pro-
ceso de investigacion pulcro, acucioso y preciso,
pues esta es la mejor estrategia para minimizar los
Sesgos.

Ahora bien, el enfoque para prevenir o controlar
el sesgo de confusion es un poco distinto, pues
se requiere actuar en diferentes fases del estudio.
Idealmente, actuar de forma preventiva, es decir, en
la fase de disefio de estudio, mediante asignacion
aleatoria (ensayos clinicos), emparejamiento o
matching (estudios de casos y controles) y restric-
cion de la muestra respecto a ciertos niveles de las
covariables, para lo cual se deben seleccionar grupos
comparables (Tabla 4).

También se puede actuar controlando, esto es en
la fase de analisis de datos; a través de: estratifica-
cion por niveles de las covariables (permite analizar
los grupos de forma separada); estandarizacion
(permite comparar los grupos en estudio si la dis-
tribucion de la variable confundente fuera la misma
en ambos); y, mediante ajuste estadistico, aplicando
modelos multivariados, que permiten estimar el
efecto de la exposicion, manteniendo constantes los
valores de la variable de confusion (Tabla 4).

Una estrategia interesante es la utilizacion de
instrumentos que permiten sopesar el efecto de los
sesgos en una investigacion. Para ello, existen algu-
nos instrumentos como:

RoB 2: Utilizado por la colaboracion Cochrane
para determinar sesgos en ensayos clinicos®.

ROBINS-1: Utilizado para evaluar el riesgo de
sesgo en estudios no aleatorios de intervenciones’.

ROBIS: Utilizado para evaluar el riesgo de sesgo
en las revisiones sistematicas'’.

AMSTAR 2: Herramienta de evaluacion critica
para revisiones sistematicas que incluyen estudios
aleatorios o no aleatorios de intervenciones sanita-
rias, o ambos'".

QOAREL: Herramienta de evaluacion de la calidad
de estudios de precision y confiabilidad diagnostica'.

Ejemplos
Ejemplo 1. “Compassion: Risk/Protective Me-
chanisms of Depression and Anxiety in Prebariatic
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Estrategia
Asignacion aleatoria
Restriccion

Emparejamiento
Estratificacion
Ajuste sencillo

Ajuste multivariable

Mejor caso / peor caso

406

Tabla 4. Estrategias para controlar sesgos de seleccion en la etapa de analisis de resultados’

Descripcion
Asigna sujetos a grupos de forma que cada cual tenga las mismas posibilidades de ser incluido en un grupo u otro
Limita el intervalo de caracteristicas de los sujetos incluidos en el estudio

Para cada sujeto de un grupo, selecciona uno o mas sujetos de caracteristicas similares (excepto aquella en estudio),
a fin de crear un grupo de comparacion “comparable”

Compara tasas entre subgrupos (estratos) que, por lo demas, tienen probabilidad similar de obtener un mismo
resultado

Ajusta matematicamente las tasas brutas en funcion de una o mas caracteristicas para conceder el mismo valor a
estratos con un riesgo similar

Ajusta diferencias entre un gran niimero de variables relacionadas con el resultado mediante modelos matematicos

Describe lo diferentes que podrian ser los resultados si se supusieran las condiciones mas extremas de un sesgo

de seleccion

Surgery Patients”. Se trata de un estudio transversal
realizado en el Centro de Excelencia de la Sociedad
Estadounidense de Cirugia Metabolica y Bariatrica
(Connecticut, 2015-2019), en el que se valord la
psicopatologia de obesos en evaluacion para ciru-
gia bariatrica, como predictor de mala evolucion
posquirurgica. Se evidencié que el sesgo de peso
experimentado se asocidé con mayores sintomas de
ansiedad a través de rutas de riesgo que implicaban
sesgo de peso, verglienza corporal o vergiienza
internalizada. Asi, la autocompasion puede conferir
cierta capacidad de recuperacion frente a la asocia-
cion de estas secuelas de riesgo con la ansiedad y
la depresion. Entre las limitaciones de este estudio,
cabe destacar, que se evaluo el auto informe y la
tendencia de los candidatos a subinformar respecto
de las preocupaciones psiquiatricas (sesgo de infor-
macion)',

Ejemplo 2. “Determining If Sex Bias Exists in
Human Surgical Clinical Research”. Con el objeti-
vo de determinar la existencia de sesgo de sexo en
la investigacion quirtirgica (determinar si los datos
se informan y analizan utilizando el sexo como va-
riable independiente ¢ identificar las especialidades
en las que existen mayor y menor sesgo de sexo); se
realiz6 un estudio bibliométrico con datos obtenidos
de 13.030 articulos originales provenientes de 5
revistas de cirugia. S6lo en 1.020 articulos (78,3%),
se incluyeron hombres y mujeres, y en 225 (17,3%)
no se documento el sexo de los participantes. El
38,1%, informo datos por sexo; el 33,2%, analizo
estos datos; y el 22,9%, incluy6 una discusion de los
resultados basados en el sexo. Se verifico empareja-

miento adecuado en estudios de cirugia colorectal,
e inadecuado en cirugia cardiaca. Estos resultados
confirmaron la existencia de sesgo de sexo la inves-
tigacion quirargica'®,

Ejemplo 3. “Heuristics and bias in rectal
surgery”. Con el objetivo de evaluar e identificar
posibles sesgos en la toma de decisiones respecto
de realizar estomas después de una reseccion an-
terior de recto; y la propension de asumir riesgos
como sesgos heuristicos en cirujanos colorectales
britanicos; se realizdo un estudio de corte trans-
versal, aplicando una encuesta a miembros de la
Asociacion de Coloproctologia de Gran Bretaiia e
Irlanda (ACPGBI), en la que se preguntaban datos
demograficos, propension a asumir riesgos, sensi-
bilidad a la critica profesional, autopercepcion de
la tasa de fuga anastomotica y propension a crear
estomas disfuncionales. Solo respondieron 150
miembros de la ACPGBI (19,2%). Las variables
que resultaron factores predictores independientes
de la creacion de estomas fueron: admision de
fuga anastomotica (p < 0,001), edad > 50 afos
(p = 0,02), mayor propensién a asumir riesgos
en varios dominios (p = 0,044), confianza en si
mismo de tasa de fuga anastomoética inferior a la
media (p = 0,02); y creencia que el riesgo medio
de fuga después de una reseccion anterior es < 8%
(p = 0,007). La sensibilidad a las criticas de los
colegas no fue un predictor para la realizacion de
estomas. Estos factores parecen ejercer un efecto
sobre la toma de decisiones en cirugia rectal, sien-
do claros ejemplos de sesgos dados por el sujeto
observado’®.

Rev. Cir. 2022;74(4):400-409
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Discusion

Existe cierta tendencia a pensar que una parte de
los resultados de la investigacion médica son falsos,
y una de las principales causas de esta vision se debe
a los resultados sesgados’'®; en especial en estudios
observacionales, que dada su estructura, son mas
sensibles a contener sesgos en su conduccion. Los
mas frecuentes en este tipo de estudios, se resumen
en la Tabla 5.

Una de las fuentes de potenciales sesgos es la
influencia de la industria en los resultados de la
investigacion clinica y quirurgica'”!, de tal modo
que, el financiamiento de estudios quirtirgicos por la
industria suele conducir a resultados positivos'. De
hecho, en una revision sistematica relacionada, se
verifico que estudios patrocinados por la industria,
tenian menos acuerdo entre resultados y conclusio-
nes, que estudios no patrocinados por la industria
(RR: 0,83; IC del 95%: 0,70; 0,98)"".

De este modo, el denominado sesgo cognitivo
(concepto que agrupa a un diversidad de opciones

Tabla 5. Sesgos mas

Tipo de sesgo E. Cohortes
De seleccion Baja

De memoria Baja

De confusion Baja

De pérdida de seguimiento Alta

De tiempo necesario Elevada
De costes Alta

ARTICULO DE REVISION

de sesgos), se reconoce cada vez mas como una
fuente importante de error médico; y se cree que
hasta el 75% de los errores en investigacion clinica
podrian tener este origen®*?!. Este tipo de sesgo, se
refiere a formas de pensar que llevan a errores de
juicio, de toma de decisiones, de desviaciones del
uso de reglas o estandares normativos en todo el
espectro de decisiones clinicas, juicios terapéuticos
y planes de tratamiento con decisiones fatales. Es asi
como se documento que el impacto en la mortalidad
después de la cirugia relacionada con el diagnostico
y la mortalidad por errores de juicio, fue significa-
tivamente mayor que la mortalidad relacionada con
errores técnicos (p < 0,01 y p < 0,001 respectiva-
mente)*.

Por otra parte, en un estudio de reciente publica-
cion?, se verifico que los sesgos mas comunes iden-
tificados, tanto individualmente como en grupos,
fueron los sesgos de anclaje, confirmacion, omision,
comision, exceso de confianza, cierre prematuro,
retrospectiva, impulso del diagnostico, y de verifi-
cacion (Tabla 6).

frecuentes en estudios observacionales®'

E. Casos y controles E. Corte transversal

Alta Media
Alta Alta
Media Media
Baja No aplica
Media Media
Media Media

Tabla 6. Frecuencia de sesgos aislados o en combinacién con otros"

Solos o0 combinados %

Sesgo de anclaje 16,9
Sesgo de confirmacion 13,6
Sesgo de omision 13,0
Sesgo de comision 11,7
Exceso de confianza 10,3
Cierre prematuro 9,5
Sesgo de retrospectiva 8,4
[mpetu diagnostico 7,6
Sesgo del resultado 7,6
Sesgo de verificacion 5,7

Rev. Cir. 2022;74(4):400-409

Solos Y%
Sesgo de anclaje 6,5
Sesgo de confirmacion 6,3
Sesgo de omision 7,3
Sesgo de comision 7,9
Exceso de confianza 8,7
Cierre prematuro 4,1
Sesgo de retrospectiva 3,8
fmpetu diagnostico 2,7
Sesgo del resultado 4,9
Sesgo de verificacion 3,0

E. Ecolégicos

No aplica
No aplica
Alta
No aplica
Baja
Baja

2,6
2,2
1.8
1,5
1,2
2.3
2,2
2.8
1,6
1,9

Frecuencia (promedio)
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Conclusiones

Los errores sistematicos o sesgos, pueden ocurrir
en cualquier etapa de una investigacion, desde la
planificacion hasta la presentacion de los resultados
y su eventual publicacion.

Se les ha clasificado de diferentes formas, inten-
tando agruparlos en dimensiones conceptuales para
organizar mejor la informacién existente, que es
considerable.

Pueden ocurrir por diversas causas, pero en ge-
neral, las mas frecuentes son las originadas por el
observador, lo observado y con lo qué se observa.
Es decir, el sujeto que se mide, quién lo mide y con
lo qué lo mide.

proceso investigativo y la estadistica puede ayudar
pero no es lo mas importante, sino la prevencion.
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