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Abstract

The concept of validity in research refers to what is true or what is close to the truth. It is considered
that the results of an investigation will be valid when the study is free of errors. The errors or biases
appear in the development of research, are due to methodological problems and, in general,
can be grouped into three: selection bias, measurement bias and confusion bias. In this article,
measurement biases will be addressed; this type of error has three axes: 1) the research subject,
2) the instrument for the measurement of the variable (s), and 3) those who make the evaluation
of the measurement (s). To improve the obtaining of data and to prevent errors, some strategies
can be followed: in every study protocol, it is necessary to include the operational definition of
the variables; the subjects that will carry out the measurements or surveys must be trained. If
measuring instruments are used, their proper functioning must be verified; when questionnaires
are included, they must be validated in the language in which they will be applied, they have had a
process of adaptation to the language of the participants in the study, and self-applicable ones are
preferred. It is necessary to quantify the variability of the measurements from the statistical point
of view to increase the validity of a study.
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Resumen

El concepto de validez en investigacion se refiere a lo que es verdadero o se acerca a la verdad.
Se considera que los resultados de una investigacion son validos cuando el estudio esta libre de
errores. Los errores 0 sesgos que se presentan en el desarrollo de una investigacion se deben
a problemas metodoldgicos y pueden agruparse en tres categorias: sesgos de seleccion, sesgo
en la mediciéon y sesgo de confusion. En este articulo se abordan los sesgos de medicion, tipo
de error que tienen tres ejes: el sujeto de investigacion, el instrumento para la medicion de las
variables y el evaluador de las mediciones. Para mejorar la obtencién de los datos y prevenir los
errores se pueden seguir algunas estrategias: incluir la definicién operacional de las variables,
la capacitacion de los sujetos que van a realizar las mediciones o encuestas, la verificacion del
adecuado funcionamiento de los instrumentos de medicion, la validacion de los cuestionarios en
el idioma en el que se van a aplicar, su adecuacion al idioma de los participantes en el estudio y
que de preferencia sean autoaplicables. Es necesario cuantificar la variabilidad de las mediciones

desde el punto de vista estadistico, para aumentar la validez de un estudio.

Palabras clave: Validez; Confiabilidad; Sesgo

Antecedentes

Desde hace afios se ha reconocido que para obte-
ner los mejores resultados en la practica clinica
es fundamental tomar decisiones incorporando los
resultados de los estudios de investigacion, tanto al
realizar un diagndstico, prescribir medicamentos
o establecer el pronostico de alguna enfermedad.
Para lograrlo, la metodologia utilizada debe ser
la correcta, ya que las fallas en el disefio o en la
ejecucion del estudio puede llevar a conclusiones
erroneas o sin validez.

El concepto de validez en investigacion se re-
fiere a lo que es verdadero o lo que se acerca a la
verdad. En general se considera que los resultados
de una investigacion seran validos cuando el estudio
esta libre de errores. Para establecer si un determi-
nado estudio es valido, se debe analizar la presencia
de sesgos (errores sistematicos) como minimo en
los siguientes puntos: el disefio de investigacion, los
criterios de seleccion y la forma de llevar a cabo las
mediciones, es decir, la manera de registrar y eva-
luar las variables de estudio. De esta forma, se con-
sidera que un estudio tiene validez interna cuando
esta libre de sesgos.

http://www.revistaalergia.mx

En lo que se refiere al disefio de investigacion
y, como ha sido mencionado en otros articulos de
la serie “El protocolo de investigacion” de Revista
Alergia de México, el paso primordial es la seleccion
del disefio mas apropiado cuando se planea la reali-
zacion de cualquier proyecto, tomando en cuenta el
objetivo principal de la investigacion. Por ejemplo,
cuando se va evalla la eficacia de un nuevo trata-
miento se debe seleccionar un ensayo clinico contro-
lado y aleatorizado, en tanto que el seguimiento de
una cohorte es el disefio basico en un estudio donde
se desea establecer el prondstico de una enfermedad.
Por otra parte, tanto el estudio de casos y controles
como las cohortes son los mejores si se desea anali-
zar las causas o factores de riesgo para el desarrollo
de las enfermedades. Cuando por alguna razén los
investigadores no han elegido el mejor disefio para
dar respuesta al objetivo de su estudio, los resultados
de dicha investigacion no tendran la solidez o el gra-
do de validez necesaria para ser incorporados en la
practica, ya que existe cierto grado de incertidumbre.

Respecto a la poblacion de estudio, los inves-
tigadores tienen que identificar las caracteristicas
idoneas para conseguir sus objetivos. Asi, desde un
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principio deberan sefialar las caracteristicas de los
participantes, y cuando aplique, la forma de deter-
minar como se establece el diagnéstico de la enfer-
medad, asi como su estadio o gravedad. Todo debera
estar consignado en los criterios de seleccion, tanto
de los inclusion, exclusion y eliminacion.
Finalmente, es indispensable describir como se
van a ejecutar las mediciones que se analizaran, para
asi determinar la validez de un estudio de investiga-
cion. En un articulo previo en esta serie se abordo el
tema de variables y se sefial6 la necesidad de expre-
sar las definiciones por utilizar (conceptual y opera-
cional), asi como identificar su tipo (desde el punto
de vista metodoldgico), la escala y las unidades de
medicion. De esta forma, el objetivo del presente ar-
ticulo es explicar los aspectos que deben tomarse en
cuenta para que las mediciones en un estudio tengan
los atributos necesarios para considerarlas validas.

Definiciones

SI bien, ya sefialamos el concepto de validez, antes
de continuar es necesario establecer los términos y
definiciones que se utilizaran a lo largo del texto,
ya que existen conceptos que pueden confundir al
lector dado que en la literatura abundan diferentes
significados para un mismo concepto, o bien en la
traduccion del idioma inglés al espaiiol se utilizan
diferentes términos.

Errores sistematicos o sesgos

Los sesgos son errores que se presentan siempre en
el desarrollo de una investigacion, de ahi que se de-
nominen errores sistematicos. Este tipo de errores se
deben particularmente a problemas metodologicos vy,
generalmente, pueden agruparse en tres: sesgos de
seleccion, sesgo en la medicion y sesgo de confusion.
El primer tipo ocurre cuando los criterios de selec-
cion de la poblacion por estudiar no son congruentes
con los objetivos del estudio. Los sesgos de confusion
se generan especificamente cuando se lleva a cabo
el o los analisis estadisticos, tanto por la seleccion
del tipo de como en su interpretacion. Los sesgos de
medicion (motivo principal de este articulo) suceden
al momento de la recoleccion de las variables de re-
sultado; este tipo de errores tiene tres ejes:

* El sujeto de investigacion.
*  Elinstrumento para la medicion de la o las variables.
*  Quienes hacen la evaluacion de las mediciones.
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Errores aleatorios

El error aleatorio puede definirse como la fluctuacion
o variacion natural y periddica de cualquier variable
que se mide (temperatura, presion arterial, frecuen-
cia cardiaca, saturacion arterial de oxigeno, entre
otras). En un estudio de investigacion clinica se debe
tener en cuenta que el error aleatorio ocurre tanto por
la variabilidad humana innata y por la casualidad,
de ahi su nombre. En general se considera que estos
errores no se pueden eliminar, pero pueden ser dis-
minuidos mediante diferentes estrategias, como au-
mentando el tamafio de muestra y estandarizando las
mediciones en los participantes de la investigacion.

Confiabilidad

Los resultados de un estudio pueden considerarse
confiables cuando tienen un alto grado de validez,
es decir, cuando no hay sesgos. Sin embargo, este
término se utiliza mas cuando se estan desarrollando
instrumentos o escalas clinicas (por ejemplo, para
evaluar depresion, calidad de vida, gravedad de las
enfermedades). Asi, una vez que se establece que una
escala es reproducible y consistente, entonces puede
concluirse que es confiable.

Consistencia

Esta caracteristica o atributo se refiere a la capacidad
de un instrumento para obtener los mismos resultados
al medir una variable; las mediciones deben realizarse
bajo las mismas condiciones de los participantes y de
su entorno. El término consistencia también se usa
cuando distintos estudios de investigacion derivan en
las mismas conclusiones.

Reproducibilidad

Este término se utiliza mas frecuentemente para des-
cribir una metodologia o técnica para la obtencion
de resultados, mas que la obtencion de resultados
similares. Es comin que también este concepto se
describa como repetitividad.

Precisién y exactitud

Ambos términos estan relacionados y se refieren a
la capacidad que tienen los instrumentos o escalas
al momento de la medicion de las variables; una
medicion tendra mayor validez cuanto mas precisa
y exacta sea. Para entender mejor ambos conceptos,
se presenta la figura 1. Si con un instrumento se ob-
tienen resultados con poca variabilidad entonces se
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puede asumir que es mas preciso (por ejemplo, una
bascula tiene mayor precision al medir gramos que
aquella que solo mide kilos completos). Mientras
que la exactitud (en inglés, accuracy) de un ins-
trumento se establece por su capacidad de obtener
resultados “verdaderos” o “libres de sesgos”

Fuentes de sesgo al hacer mediciones
Las principales fuentes de sesgos de medicion pue-
den ser las siguientes:

* Por el instrumento con que se realiza la medicion.
* Por el observador.

* Por las personas que realizan la evaluacion

» Por el participante o sujeto en estudio.

Sesgos por el instrumento de medicion

Habitualmente para medir las variables es necesario
utilizar instrumentos. Estos instrumentos de evalua-
cion pueden ser dispositivos médicos (como esfig-
momanometros, basculas, termoémetros), sistemas
automatizados (como equipos para medir niveles de
hemoglobina, electrolitos séricos, quimica sangui-
nea), asi como encuestas, cuestionarios o escalas que
pueden responder tanto pacientes como médicos.
Es necesario tener en cuenta que cualquiera de los
anteriores puede tener limitaciones técnicas o meto-
dolégicas para medir exactamente lo que se desea.
Uno de los objetivos de la utilizacion de cualquiera
de estos instrumentos en la investigacion, al igual
que la aplicacion de pruebas diagnodsticas utilizadas

en la clinica, es tratar de recuperar los datos de cada
participante para clasificarlo como enfermo, sano,
con alguna comorbilidad, o bien, por su gravedad o
estadio de la enfermedad. Especificamente cuando
no se usa el método ideal para hacer el diagnostico
de la condicion de los participantes en estudio, exis-
tira un sesgo denominado de mala clasificacion, el
cual esta incluido dentro del grupo de los sesgos de
seleccion.

Otra finalidad de los instrumentos es la medi-
cion de las variables de interés, en particular las
variables de desenlace. Por ejemplo, si se desea
determinar la eficacia de un medicamento para
rinitis alérgica, entonces lo mas apropiado seria
utilizar un cuestionario donde se determine cdmo
se presenta la sintomatologia, antes y después de
brindar el tratamiento. En otro ejemplo, los nive-
les de hemoglobina obtenidos mediante equipos de
laboratorio automatizados serviran para establecer
la eficacia de los medicamentos para pacientes con
anemia.

Por lo anterior, cuando no se utilizan los instru-
mentos mas apropiados se presentaran sesgos para
medir variable en estudio; por ejemplo, si se desea
evaluar como ha mejorado la anemia de un pacien-
te, la medicion de niveles de hemoglobina en sangre
sera mas exacto que cuando solo se usan datos cli-
nicos. También habra errores en la medicion al no
calibrar o realizar mantenimiento regular de los ins-
trumentos o equipos utilizados en la investigacion;
en este ultimo punto, sera importante reconocer que,

Precision alta
Exactitud baja

Exactitud y precision baja

Figura 1. Ejemplos de precision y exactitud de las mediciones.
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Exactitud alta
Precision baja

Exactitud y precision altas
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al descuidar ambas situaciones, los datos obtenidos
tendran mas variabilidad (es decir, menor precision)
por lo que el estudio tendra menor calidad y, por
ende, validez.

Sesgo por el evaluador

Es posible que existan errores en la medicion de
las variables de estudio por las personas encarga-
das de recolectar los datos; estas personas también
son conocidos como investigadores, observadores
o evaluadores. En este rubro, los errores consisten,
en general, en tres aspectos principales que suceden
durante la ejecucion de una investigacion:

* En la forma de llevar a cabo el levantamiento o
recoleccion de los datos.

* En la interpretacion de dichos datos.

* En el nimero de los observadores.

Respecto al primer rubro, si en una investiga-
cion se requiere que la medicion de los datos sea
mediante la participacion de observadores, los ses-
gos existiran si desde un inicio la manera en que se
realizaran las mediciones no estan bien definidas,
es decir, cuando no se ha considerado un proceso
de estandarizacion de dichas mediciones. Una per-
sona con conocimiento del tema puede suponer que
la medicion sera de acuerdo con lo que realiza re-
gularmente, cuando para los fines del proyecto es
necesario se realice de forma diferente. Por lo an-
terior, es importante tener en cuenta que no siempre
es suficiente que la persona encargada de hacer las
evaluaciones tenga un perfil determinado (por ejem-
plo, ser médico, enfermera o nutricionista), sino que
es necesario definir la forma como se haran las me-
diciones, de preferencia usando criterios universal-
mente aceptados. A fin de garantizar que el estudio
sea reproducible debe haber claridad en la manera
en la que se van a efectuar cada una de las medicio-
nes, sin importar que las mediciones sean “rutina-
rias” o “sencillas”, tales como la toma de la presion
arterial, el peso o la estatura, o bien, la identificacion
de signos y sintomas para evaluar la modificacion de
la gravedad de una enfermedad, como pueden ser las
exacerbaciones (o crisis) asmaticas.

En cuanto al aspecto de la interpretacion de las
variables, es posible que existan sesgos a pesar de
los procesos de estandarizacion, ya que las medi-
ciones (principalmente las que se obtienen basadas
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en datos clinicos) estan sujetas a ser obtenidas en
forma diferente a la realidad. Existen investigacio-
nes donde los observadores pueden, inconsciente-
mente, hacer juicios equivocados sobre las condi-
ciones de los participantes de la investigacion. Lo
anterior puede ocurrir, por ejemplo, en un estudio
donde se evalua la efectividad de un farmaco en
comparacion con un placebo; si el observador sabe
que un paciente esta recibiendo el placebo es posi-
ble que interprete que hay poca mejoria, o vicever-
sa. Esta misma situacion sucede en investigaciones
donde se buscan los factores asociados con las en-
fermedades; si el investigador conoce que un suje-
to determinado tiene la enfermedad en estudio, es
posible que interrogue con mayor intensidad sobre
los posibles factores asociados con el desarrollo de
dicha enfermedad, en comparacion con quienes no
tienen la enfermedad. Para evitar este sesgo, siem-
pre sera necesario que los observadores realicen
sus mediciones objetivamente; la mejor estrategia
es el cegamiento de los observadores. Siguiendo
con los escenarios sefialados, al momento de hacer
las mediciones los observadores no deberan co-
nocer si estan recibiendo el farmaco o placebo, o
bien, las condiciones de los participantes, es decir,
con o sin enfermedad.

Sesgo por el sujeto de investigacion

Durante la ejecucion de un proyecto de investigacion
clinica se pueden presentar sesgos en el momento
de hacer las mediciones, al no tomar en cuenta que
en los participantes de los estudios puede haber va-
riaciones en sus caracteristicas clinicas, mas cuando
estas constituiran una parte fundamental de los datos
por recabar. Las condiciones clinicas incluyen tanto
datos clinicos (tension arterial, frecuencia respirato-
ria, temperatura), como datos obtenidos de muestras
de laboratorio (glucosa, electrolitos, saturacion de
oxigeno). Las modificaciones en estos datos pueden
ser normales o fisiologicas, como puede consecuen-
cia de la hora del dia, por ejercicio, o bien, antes o
después de consumir alimentos.

Por lo anterior, en la planeacion de cualquier
investigacion es primordial que, para obtener con-
fiablemente los datos, debe haber algun proceso de
estandarizacion. Por ejemplo, en el caso que se de-
see evaluar la presion arterial, sera importante que
su medicion sea en posicion sedente, después de un
periodo de reposo y en el brazo no dominante; mien-
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tras que, si se trata de medir glucemia o lipidos, lo
mejor sera después de un periodo de ayuno.

Sesgo por el numero de evaluadores

En los protocolos de investigacion puede ser ne-
cesaria la participacion de mas de un evaluador.
Ademas de considerar que los evaluadores pueden
tener variaciones individuales en el momento de la
medicion de las variables (lo cual se conoce como
variabilidad intraobservador), sera necesario tener
en cuenta la posibilidad que se presenten variaciones
de las mediciones entre los diferentes evaluadores;
de ahi que, para garantizar que un estudio es confia-
ble la variabilidad interobservador debe ser minima.
Para lograrlo, es necesaria la estandarizacion de las
mediciones, donde es indispensable llevar a cabo un
proceso de capacitacion, a fin de que las evaluacio-
nes sean semejantes entre los diferentes evaluadores.

Como mejorar la confiabilidad de las
mediciones

Uno de los puntos basicos para determinar la validez
de un estudio son la forma de realizar las medicio-
nes; asi, todo investigador tiene que asegurarse que
las mediciones sean apropiadas para los objetivos
del estudio, que estén en consonancia con lo cono-
cimiento universal, que tengan una adecuada dis-
tribucién de respuestas en la poblacion y, que sean
objetivas.

Para mejorar la obtencion de los datos y para
prevenir los errores, se pueden seguir las estrategias
que a continuacion se sefialan, con las cuales, ade-
mas se lograra reducir el error aleatorio y aumentar
la precision de las mediciones:

1. Todo protocolo de estudio requiere la definicion
operacional de las variables. Esta definicién in-
cluira las instrucciones especificas para realizar
las mediciones. La descripcion puede ser exten-
sa y detallada por lo que se recomienda agre-
garla en un anexo, o bien elaborar un manual de
procedimientos.

2. Elsiguiente paso es capacitar a los sujetos que
haran las mediciones, las encuestas, o regis-
traran las variables. No es suficiente con en-
tregarles el manual, debe verificarse su des-
empefo y evaluar sus registros. En general,
cualquier medicion mejora su precision si se
realiza varias veces.
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3. De emplearse instrumentos de medicion (me-
canicos o digitales), debera verificarse su fun-
cionamiento. Siempre que sea posible deberan
emplearse instrumentos automatizados que no
requieran la participacion de otro sujeto, para
asi registrar Uinicamente la respuesta sin inter-
vencion del observador.

4. Al incluir cuestionarios, de preferencia debe-
ran seleccionarse los que estén validados, en su
caso, aquellos en idioma diferente (en este caso,
al espafiol) utilizar los que han tenido un pro-
ceso de adecuacion y adaptacion al idioma de
los participantes en el estudio. Sos preferibles
los instrumentos autoaplicables a aquellos que
requieren una entrevista

En el cuadro 1 se resumen las principales fuen-
tes de sesgo y estrategias para aumentar a validez de
las mediciones.

Como medir la variabilidad de las
mediciones

Se ha sefialado que cuando hay minima variabili-
dad, tanto intraobservador como interobservador,
los estudios tendran mayor validez. Por lo tanto,
antes de iniciar cualquier proyecto de investigacion
es necesario determinar, desde el punto de vista
estadistico, la magnitud de dicha variabilidad. Se
recomienda hacer un estudio piloto con pocos par-
ticipantes para poder llevar a cabo la evaluacion de
los observadores.

Los analisis estadisticos apropiados para anali-
zar la variabilidad dependeran de la escala de medi-
cion de la variable de interés. Cuando la variable a
medir es cualitativa, ya sea categorica (presencia o
ausencia de algin sintoma) u ordinal (gravedad de
las enfermedades) se puede utilizar el indice de Ka-
ppa. Este indice ayuda a evaluar la concordancia (es
decir, lo contrario de la variabilidad) intra e interob-
servador, para las variables categoricas se debera se-
leccionar Kappa simple, y para las ordinales Kappa
ponderado. Los valores que se pueden obtener van
de 0 a 1; asi, entre mas cerca del 1.0 se puede asumir
muy baja variabilidad.

En el caso de que se la escala sea cuantitativa
(peso, estatura, numero de leucocitos, etcétera) se
puede emplear el coeficiente de variacion intracla-
se, que se expresa ¢ interpreta aproximadamente
igual que el indice Kappa. O también, se puede ele-
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Cuadro 1. Sintesis de las fuentes de sesgo y forma de control para mejorar la validez de mediciones

Fuente de sesgo

Observador/investigador

Observador/investigador

Posible falla

Variabilidad intraocbservador
Variabilidad interobservador

Conocimiento previo de la condicion clinica del
sujeto de investigacion
Conocimiento de los objetivos del estudio

Forma de control

Estandarizacion
Capacitacion

Cegamiento

Problema de calibracién

Instrumento de medicién: equipos

Instrumento de medicion:
escalas, cuestionarios

Variabilidad “normal” o fisiolégica (ciclo

oad
Participante del estudio circadiano)

Falta de mantenimiento

No es el apropiado/valido
Obtencién incompleta de datos

Estandarizacion

Seleccion del mejor
instrumento*
Estandarizacion

Estandarizacion
Aumentar tamafo de muestra

Variabilidad por incidentes (ej. ejercicio,

ingestion de alimentos o medicamentos)

*Instrumento valido, version adaptada al idioma de los participantes, de preferencia autoaplicable.

gir analisis de varianza (ANOVA) de medidas re-
petidas; para este ultimo, después de llevar a cabo
los calculos correspondientes, si indica que el valor
de p > 0.05, entonces se determina que hay poca
variabilidad.

De acuerdo con cada proyecto de investigacion,
de detectarse por los analisis estadisticos que existe
(amplia) variabilidad intra o interobservador, los in-
vestigadores deberan realizar un proceso de capaci-
tacion para verificar que las mediciones se realizan
conforme a lo planeado. Después de la capacitacion,
nuevamente deberan hacerse los analisis estadisticos
correspondientes. El estudio no podra iniciarse hasta
que los resultados de los analisis indiquen que no
hay variabilidad o esta es minima.

Aumentar el tamafio de muestra es una estra-
tegia mas que ayuda a aumentar la precision y, por
consiguiente, disminuye la variabilidad

Validez en escalas o cuestionarios

Ademas de todo lo sefalado, para los propositos de
este articulo parece conveniente sefialar algo sobre
otros términos que se mencionan en diversos textos y
articulos, como validez aparente, validez de conteni-
do, validez de constructo, validez de criterio, validez
concurrente y validez divergente, entre otros.

Todos esos términos habitualmente son utiliza-
dos, particularmente, en el proceso de construccion
y desarrollo de escalas o cuestionarios para medir
variables o fenomenos que son subjetivos, o bien,
cuando se requiere incluir diferentes datos clinicos y
de laboratorio para llegar a un diagnoéstico o estable-
cer la gravedad de alguna enfermedad, tales como
las escalas para evaluar calidad de vida, estilos de
vida satisfaccion, depresion, ansiedad. Este tema
en particular se abordara en un articulo posterior de
esta misma serie.
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