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La investigacion cientifica exige el cumplimiento del trinomio calidad, validez y
responsabilidad, valores fundamentales que contribuyen a la transparencia y eficacia en el
campo tecnocientifico. En este sentido, es importante resaltar que la calidad asegura que la
investigacion se realice de manera confiable y sélida, la validez garantiza que los resultados
sean representativos y aplicables, y la responsabilidad da cuenta de que la investigacion se
Ileve a cabo de manera ética, protegiendo los derechos y el bienestar de los participantes.
Estos tres elementos trabajan de manera articulada para beneficiar la integridad de los
resultados y la confianza de la comunidad cientifica, lo que conduce a avances

verdaderamente significativos en la ciencia y mejoran su impacto en la sociedad. El
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presente trabajo busca proporcionar detalles concretos y ejemplos relacionados con la
calidad, la validez y la responsabilidad, de modo que una buena comprensién de estos
conceptos permita a los investigadores aplicar buenas practicas cientificas en la

consecucion de proyectos de investigacion.

PALABRAS CLAVE: Investigacion cientifica; FEtica; Bioética; Calidad; Validez;

Responsabilidad.

THE ART OF RESEARCH: QUALITY, VALIDITY, AND RESPONSIBILITY IN

SCIENTIFIC PRACTICE

ABSTRACT

Scientific research requires adherence to the triad of quality, validity, and responsibility,
fundamental values that promote transparency and effectiveness in the technoscientific
field. Quality ensures that research is conducted reliably and robustly; validity guarantees
that the results are representative and applicable; and responsibility ensures that research is
conducted ethically, protecting the rights and welfare of participants. These three elements
collaborate to enhance the integrity of the results and build trust within the scientific
community, leading to truly significant advancements in science and increasing its impact

on society. This paper aims to provide concrete details and examples related to quality,
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validity, and responsibility, so that researchers can fully understand these concepts and

apply good scientific practices in their research projects.

KEYWORDS: Scientific research; Ethics; Bioethics; Quality; Validity; Responsibility.

INTRODUCCION importantes, la recoleccion y el analisis

. L de los datos, pasos que deben ser
El arte de hacer investigacion cientifica P q

) ) realizados de manera precisa, a fin de
de calidad (1) pasa por seleccionar el P

: garantizar que la investigacion esté sujeta
camino correcto que conduce a

. . . a una revision por pares adecuada. La
desarrollar una investigacion exitosa,

. ) . calidad viene a influir directamente en la
pero, y al mismo tiempo, inobjetable por

sus cualidades, lo cual depende no solo de credibilidad 'y confiabilidad - de los

L ) resultados obtenidos por una
la correcta aplicacion del método

L . . o investigacién que, necesariamente, debe
cientifico, sino de la instrumentalizacién

L . . estar respaldada por unos resultados que
de criterios de calidad, validez vy P P a

. . eneren un aporte de valor a la
responsabilidad (2-5). En tal sentido, g P

. comunidad cientifica.
debemos comenzar por decir que la

calidad en la investigacion (6) se

. . Por su parte, la validez se encuentra
encuentra firmemente unida a la

. o . asociada con la solidez y la fiabilidad de
excelencia en la realizacién de un estudio,

los resultados y las conclusiones
pues asegura que se cumplan altos

. obtenidas a partir de una investigacion
estandares en todos los aspectos del

N . ) ue debe contar con validez interna
proceso. Esto implica utilizar métodos a y

. . ., externa (7). En el caso de la validez
rigurosos y confiables de evaluacion,

) . interna, se puede sefialar que apunta hacia
ademas de involucrar dos etapas P que ap

la capacidad de la investigacion para
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establecer una relacion causal entre las
variables investigadas, mientras que la
validez externa se refiere a la
generalizacion de los resultados a
poblaciones méas amplias. Garantizar la
validez es esencial, en virtud de que los
resultados de una investigacion cientifica
deben ser representativos, significativos y
aplicables en contextos amplios. Debe
quedar claro que la falta de validez puede
socavar la relevancia y el impacto de la

investigacion (8).

Finalmente, la responsabilidad en la
investigacion se define a partir del
comportamiento ético que debe demostrar
un investigador durante el desarrollo de
un proyecto cientifico. Hoy en dia esto se
encuentra especialmente asociado a la
Bioética (9), y viene a definir la forma en
la cual se lleva a cabo el proyecto de
investigacion. Aqui se ven implicados la

consideracién y el respeto hacia los
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participantes del estudio (10, 11), los
animales de laboratorio (12), el
medioambiente (13) y sus alcances en el
contexto social (14).

A continuacion, se expondran de manera
sistematica los aspectos mas relevantes
que un investigador debe tener presente a
la hora de verificar que su investigacion
cumple con estandares de calidad, validez
y responsabilidad, sobre la base de que
estos elementos son fundamentales para
garantizar la confiabilidad, la relevancia y
la ética de un estudio cientifico. Estos tres
aspectos trabajan de manera articulada
(Fig. 1) para respaldar la integridad de los
resultados y ganarse la confianza de la
comunidad cientifica, generando avances
realmente significativos en el
conocimiento y con impacto hacia la

sociedad.
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Buenas practicas cientificas

Validez Calidad Responsabilidad
Validez Validez ~ Rigurosidad Precision en Revisién Hacialos | Manejo de
interna externa  Metodoldgica la recopilacion y por pares participantes | animales
analisis de datos Hacia |
_— : acia la
Sesgos Reproducibilidad Transparencia sociedad
Asignacion |Control de Generalizaciones
aleatoria de | variables Respeto—
articipantes| externas " S
particip Valoracion de Medicion y Beneficiencia—{ Comités de
. iferentes Validacién bioética
gﬂe;?do_logla condiciones Justicia—
oble ciego Control de Manejo
Control de sesgos factares de confusion adecuado

Generalizacion de recursos

cuidadosa
Sesgode Sesgode Sesgode Disefio Analisis e interpretacion
selecciéon informacién publicacion adecuado rigurosa

Figura 1. Mapa semantico de las implicaciones de las buenas précticas cientificas como
funcion de la calidad, la validez y la responsabilidad.

ANALISIS Y DISCUSION (cualitativa o cuantitativa, pura o
aplicada) y, en tal sentido, algunos
Calidad en la investigacion cientifica aspectos  generales a tomar en
consideracion son los siguientes (15):

La calidad en la investigacion cientifica

implica hacer uso de métodos rigurosos y
confiables, recopilar y analizar datos de
manera precisa, y garantizar que el
estudio esté sujeto a una adecuada
revision por pares. Es necesario sefialar
que estos criterios varian segun la

disciplina y el tipo de investigacion

1) Rigurosidad metodolégica: La calidad
de la investigacion tiene como punto de
partida la aplicacion de métodos rigurosos
y adecuados para abordar las preguntas o
planteamientos de la investigacion (16).
Ello implica la utilizacion de métodos y

técnicas apropiadas, un buen disefio
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experimental, la seleccion adecuada de la
muestra y las técnicas de muestreo,
ademas de la definicion clara de las
variables a considerar y la

implementacion de controles.

2) Precision en la recopilacién y analisis
de datos: La calidad de la investigacion
exige de parte de los investigadores la
aplicacion de metodologias que den
garantias de que la recopilacion de datos
sea precisa y fiable (17). Esto implica
utilizar instrumentos de medicion validos
y confiables, establecer protocolos claros
para la recoleccion de datos y asegurarse
de que se realice de manera sistematica.
Ademas, el andlisis de datos debe ser
realizado de forma precisa y coherente,
utilizando técnicas estadisticas apropiadas

y validadas.

3) Revision por pares: La revisién por
pares o arbitraje, de cara a la posible
publicacion de los resultados obtenidos en
el curso de un proyecto, es un proceso
fundamental para evaluar la calidad de

una investigacion (18), y consiste

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815
ISSN: 2244-8136

DOI: https://doi.org/10.53766/AcBi0/2025.15.29.05

basicamente en someter los resultados
obtenidos por el investigador a la revision
critica de expertos en el area. Los
revisores o arbitros, seleccionados por
una revista cientifica, una institucion o un
ente financiador, evallan aspectos como
la calidad metodoldgica, la coherencia en
la interpretacion de los resultados, y la
contribucion e impacto general del
estudio en la disciplina cientifica. La
revision por pares, siempre que se
desarrolle con imparcialidad, ayuda a
identificar posibles deficiencias 0 sesgos
en la investigacion, mejorando asi la
calidad global de la investigacion que se

desea publicar o llevar a la practica.

Cuando una investigacion cumple con los
criterios de calidad, los resultados son
mas confiables y pueden ser utilizados
como base para la toma de decisiones.
Ademas, la calidad en la investigacion
fomenta la  transparencia y la
reproducibilidad, ya que otros
investigadores pueden verificar y replicar
los resultados. Por su parte, la falta de

calidad puede socavar la credibilidad del
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investigador, su grupo o laboratorio y, en
general, la propia institucion donde se
desarrolla el proyecto de investigacion,
afectando a la comunidad cientifica,
como se ha presenciado en los casos
donde se ha visto la publicacion de
resultados engafios, falsificaciones o
plagio (19). Las investigaciones donde se
pone de manifiesto una baja calidad, con
diseflos  defectuosos 0  métodos
inadecuados (20), llevaran a conclusiones
erréneas, afectando el progreso de la

ciencia.

Es importante destacar que la calidad en
la investigacidn es un proceso continuo y
dindmico, que requiere un esfuerzo de
parte de los investigadores a fin de
mejorar continuamente sus métodos,
resolver sus limitaciones y desafios, y
adaptarse a los avances en el campo de
trabajo. Ademas, la comunidad cientifica,
las revistas especializadas, las
instituciones académicas y las empresas
publicas o privadas, desempefian un papel
importante al establecer estandares de

calidad, promover la colaboracion y el
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arbitraje, y fomentar una cultura de
investigacion rigurosa y ética. En tal
sentido, es importante sefialar que la
calidad también necesita de la aplicacion
de criterios que implican otros aspectos

relevantes tales como:

a) Reproducibilidad: que implica que
otros investigadores deben poder replicar
los mismos resultados al seguir el mismo
disefio y procedimiento experimental
(21). La reproducibilidad fortalece la
confianza y permite verificar la
consistencia de los resultados a lo largo

del tiempo.

b) Control de sesgos: que se traduce en el
control de los posibles sesgos que podrian
influir en los resultados (22). Sesgos en la
seleccion de la muestra, la subjetividad o
influencia del investigador, entre otros. Es
fundamental identificar y minimizar estos
sesgos para alcanzar objetividad vy

precision de los resultados.

c) Transparencia y ¢€tica en la

investigacién: que involucra la aplicacion
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de un enfoque ético en todos los aspectos
de una investigacion cientifica (23, 24).
Esto incluye la divulgacion de conflictos
de intereses, la proteccion de la
privacidad y los derechos de los
participantes, y la aplicacion de criterios
de transparencia en la recopilacion, el

analisis y la interpretacion de datos.

Podemos decir sin ambages, que la
calidad en la investigacion es esencial
para avanzar en el conocimiento
cientifico 'y generar un impacto
significativo en los diversos campos de la
ciencia. La investigacion de alta calidad
proporciona herramientas a la hora de
tomar decisiones en &mbitos como las
ciencias puras y aplicadas. Estas
decisiones vendran a determinar la forma
en que los entes que apoyan la ciencia
van a definir los proyectos de
investigacion que deberian ser apoyados y
llevados a la practica, frente a los que

convendria descartar por deficientes.
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Validez en la investigacion cientifica

El termino validez, aplicado a la
investigacion cientifica, hace referencia a
la solidez y la fiabilidad de los resultados
y conclusiones obtenidos a lo largo del
desarrollo de un  proyecto de
investigacion. En tal sentido, existen por
lo menos dos tipos de validez que se
deben considerar, la validez interna y la

externa (25-28).

1) Validez interna: la validez interna hace
referencia a la capacidad de la
investigacion para establecer una relacion
causal entre las variables investigadas. Es
decir, evalla si los resultados obtenidos
son realmente atribuibles a las variables
independientes en estudio y no a otros
factores o variables que pudieran ser
fuente de confusion o que no tienen nada
que ver con la investigacion propiamente,
y por lo tanto se les califica de ‘artefacto’
(segun la RAE: Artefacto: ... 4. m. En un
estudio o en un experimento, factor que
perturba la correcta interpretaciéon del

resultado). Para garantizar la validez
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interna, es importante controlar los
posibles sesgos y fuentes de error que

podrian afectar los resultados.

Ejemplo de validez interna

‘Un grupo de investigadores quiere
estudiar si la administracion de un nuevo
medicamento antidepresivo en pacientes
adultos (29), tiene un buen efecto
terapéutico, utilizando con este propdsito
un ensayo clinico con un grupo que
recibira el medicamento y otro que
recibird un placebo’. Para asegurar la
validez interna es necesario considerar la
asignacion de los participantes, el control
de variables, la aplicacion de Ia
metodologia ‘doble ciego’, y el control
del entorno. Sobre la asignacién aleatoria
de participantes se puede sefialar que los
investigadores deben asignar
aleatoriamente los participantes en uno de
los dos grupos de estudio, pues de esta
manera se minimiza el sesgo en la
seleccion, lo que ayuda a garantizar que
las caracteristicas iniciales de ambos
grupos sean similares y que cualquier

diferencia en los resultados pueda
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atribuirse al medicamento y no a
diferencias preexistentes. En torno al
control de variables externas, los
investigadores deben hacer un esfuerzo
por controlar y medir cuidadosamente
cualquier variable externa que pueda
afectar los resultados del estudio, por
ejemplo, si algunos participantes estan
tomando otros medicamentos que podrian
afectar el cuadro depresivo; dicha
informacién debe ser registrada vy
controlada para evitar que influya en los
resultados. En relacién a la metodologia
doble ciego, se puede argumentar que este
procedimiento evita Sesgos,
especialmente porque ni los
investigadores ni los participantes saben
quién esta tomando el medicamento y
quién esta recibiendo el placebo, hasta
que finaliza el estudio. Merece la pena
seflalar que esto ayuda a eliminar
cualquier sesgo consciente o inconsciente
que pueda influir en los resultados. Para
un control del entorno y procedimientos
de medicion, es fundamental que las
condiciones de medicion sean

consistentes y estandarizadas en ambos
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grupos, lo cual incluye aspectos como el
procedimiento de administracion del
medicamento, el horario de las
mediciones y la forma en que se evalla la

depresion en los participantes.

2) Validez externa: con la validez externa
se busca determinar si es posible una
generalizacion de los resultados del
estudio a poblaciones mas amplias 0 a
otros contextos de investigacion, esto
significa preguntarse si los resultados
pueden aplicarse a situaciones y grupos
de poblacion méas alla del estudio
especifico. La validez externa depende de
factores como la representatividad de la
muestra, la similitud de las condiciones
del estudio con el entorno real y la

variabilidad de los participantes.

Ejemplo de validez externa:

‘Se propone hacer pruebas clinicas de un
novedoso  antibiético  aplicado a
infecciones  causadas por bacterias
gramnegativas’ (30). Para reconocer la
validez externa es necesario visualizar si

es posible hacer una generalizar en otras

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815
ISSN: 2244-8136

DOI: https://doi.org/10.53766/AcBi0/2025.15.29.05

cepas bacterianas, plantearse el estudio de
diferentes condiciones clinicas, conocer la
variabilidad de la respuesta bacteriana,
estudiar diversos grupos de pacientes, asi
como diferentes entornos. En relacion a la
generalizacion a otras cepas bacterianas
es fundamental determinar si es posible
generalizar los resultados obtenidos en un
caso especifico a otras cepas bacterianas
similares. Sobre la aplicabilidad a
diferentes condiciones clinicas, se hace
necesario considerar la capacidad de
extrapolar los resultados de las pruebas a
diversas situaciones clinicas,
estableciendo como es la actividad del
antibidtico en el cuerpo humano, donde
existen diferentes factores que pueden
influir en su distribucién, eficacia o, en
general, en su farmacocinética. Respecto
de la wvariabilidad en la respuesta
bacteriana es necesario tomar en cuenta
los cambios en la respuesta de las
bacterias a diferentes antibidticos, pues es
posible que algunas bacterias sean
naturalmente  mas  resistentes. La
generalizacion a otros grupos de pacientes

es importante a fin de observar si es
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posible  generalizar los  resultados
obtenidos en un grupo especifico de
pacientes, y llegar hasta poblaciones méas
amplias. Finalmente, la evaluacion en
diferentes entornos implica considerar si
los resultados obtenidos pueden aplicarse
en diferentes entornos clinicos o
geogréficos, debido a que los factores
ambientales y las préacticas clinicas
pueden variar, lo que podria afectar la

eficacia del antibiotico.

En el contexto de las pruebas de una
vacuna, la validez externa se refiere a la
capacidad de generalizar los resultados
obtenidos en un ensayo clinico hasta
alcanzar poblaciones maés amplias vy
situaciones del mundo real (31). En tal
sentido, es necesario entrar a considerar:
a) Generalizacion a diferentes grupos
etarios, tomando en cuenta que el estudio
de una vacuna generalmente se lleva a
cabo en grupos de edad especificos, como
jovenes o adultos, y es necesario evaluar
si los resultados de la prueba son
aplicables a otras edades (nifios o adultos

mayores). b) Generalizacion a diversos
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grupos genéticos (étnicos o raciales), esto
debido a que algunas poblaciones pueden
tener respuestas inmunitarias diferentes,
por lo que es importante determinar si la
vacuna es efectiva en grupos diversos. c)
Valoracion en diferentes condiciones
epidemioldgicas, debido a que los
ensayos clinicos de una vacuna
generalmente se realizan en &reas
geograficas especificas con tasas de
contagio conocidas, y esto implica
evaluar si los resultados son aplicables en
diferentes condiciones epidemioldgicas,
como areas con una alta o baja incidencia
de la enfermedad. d) Evaluacion en
situaciones del mundo real, pues en este
contexto se evalla la capacidad de la
vacuna para proteger a las personas en
situaciones reales de exposicion al virus,
por ejemplo, si la prueba de la vacuna se
llevo a cabo en un entorno controlado, es
importante determinar si seguird siendo
efectiva en el mundo real donde las
condiciones pueden variar. e)
Consideracion de la efectividad a largo
plazo, un factor en el cual la validez

externa implica evaluar si la vacuna
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proporciona una proteccién duradera en el
tiempo, para lo cual es importante
determinar si la eficacia observada en el
ensayo clinico se mantendra a lo largo de
varios afios o si se requeriran dosis de

refuerzo para mantener la proteccion.

3) La validez y los sesgos:

Para que el estudio de la validez de una
investigacion sea completo es necesario
considerar los sesgos (32-35), que pueden
ser de seleccion, de respuesta y de
publicacion, adicionalmente, es
importante tomar en cuenta el disefio
adecuado, la medicion vélida y confiable,
el control de factores de confusién (36),
la generalizacion cuidadosa, el analisis y
la interpretacién adecuada, y la validacion
final de resultados, aspectos que se

desarrollan a continuacion.

a) Sesgo de seleccion: ocurre cuando los
participantes  seleccionados para el
estudio no representan correctamente a la
poblacion objetivo. Generalmente ocurre
por métodos inadecuados de seleccion de

la muestra, o debido a la falta de
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respuesta 0 participacion de ciertos

grupos.

Ejemplo de sesgo de seleccion:

‘Un grupo de investigadores estd
realizando un estudio para evaluar el
impacto de un nuevo tratamiento para la
hipertensidn arterial en pacientes mayores
de 65 afios (37). Para ello, reclutan a los
participantes del estudio en una clinica
especializada en el tratamiento de
enfermedades cardiovasculares’. Aqui el
sesgo de seleccion podria manifestarse
debido a que los investigadores reclutan
Unicamente pacientes de la clinica
especializada, en cuyo caso se enfrentan a
un grupo que puede ser mas consciente de
su salud y tener un mejor acceso a la
atencion médica que la poblacion general
de adultos mayores. Luego, las
consecuencias del sesgo de seleccion
pueden traducirse en que el grupo de
estudio tenga una mejor respuesta al
nuevo tratamiento en comparacion con la
poblacién general, lo cual no es atribuible
a la efectividad del tratamiento, sino a las

diferencias en la salud y el acceso a la
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atencion medica de los pacientes
reclutados en la clinica. Para evitar este
tipo de sesgo, los investigadores deberian
implementar una  estrategia  de
reclutamiento mas representativa y
aleatoria (a veces se utiliza el anglicismo
randomizada), como seleccionar
pacientes de diferentes centros de
atencion meédica. Al reducir este sesgo y
obtener una muestra mas representativa
de la poblaciéon objetivo, los resultados
del estudio serian méas confiables vy
generalizables, lo que permitiria una
mejor evaluacion del impacto real del

nuevo tratamiento.

b) Sesgo de informacion: este tipo de
sesgo considera la distorsién en la
recopilacion, el registro o la
interpretacion de los datos, que puede
surgir debido a problemas como la falta
de precision en la medicion, la
subjetividad en la interpretacion de los
resultados o la influencia del sesgo del
investigador. Se podria afirmar que el
sesgo de informacion es similar al sesgo

de respuesta, pues los dos términos se
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utilizan para referirse a un tipo de sesgo
que ocurre cuando los participantes en
una investigacion proporcionan

informacion  incorrecta,  propiamente
sesgada 0 manifiestamente inexacta. Este
tipo de sesgo puede surgir de diversas
maneras, en primer lugar, como
consecuencia de que el participante
responde lo que considera deseable o
socialmente aceptable, y, en segundo
lugar, cuando los participantes informan
sobre su propio comportamiento de
manera inexacta. En general, el sesgo de
informacién debe ser una importante
preocupacion en un estudio, y los
investigadores deben tomar medidas para
minimizarlo o controlarlo, por ejemplo,
utilizar métodos objetivos de recoleccion
de datos, que  garanticen la
confidencialidad y anonimato de los
participantes y, por otro lado, validar las
respuestas mediante otras fuentes de

informacion.

Ejemplo de sesgo de informacion:
‘Un grupo de investigadores estd

desarrollando un estudio para valorar el
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efecto del consumo de cafeina en la salud
cardiovascular (38), y para recopilar
informacion sobre el consumo de café, los
investigadores  utilizan  cuestionarios
autoadministrados que los participantes
completan’. Bajo este esquema de
investigacion, el sesgo de informacion
ocurre  cuando  los  participantes
proporcionan informacion inexacta o
sesgada en los cuestionarios, puesto que
puede suceder que subestimen o exageren
la cantidad de café que consumen
diariamente. Aqui se podria observar el
caso de aquellos que, por un sentimiento
de culpa motivado por un alto consumo
de café, proporcionan respuestas mas
bajas para parecer mas saludables,
mientras que otros pueden ser afectos al
café y aumentar la cantidad declarada
para mostrar una preferencia hacia este
producto. Este sesgo podria resultar en
una serie de resultados distorsionados
sobre el efecto real del consumo de
cafeina en la salud cardiovascular,
llevando a los investigadores a
conclusiones erroneas. Para evitar el

sesgo seria necesario utilizar herramientas
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de recoleccién de datos mas precisos y
confiables y, en lugar de depender
Unicamente de cuestionarios
autoadministrados, se podrian utilizar
registros o diarios de consumo de café
para obtener datos mas precisos. Por otra
parte, los investigadores deben asegurarse
de que los participantes se sientan
comodos y seguros al proporcionar
informacién precisa y veraz, evitando
cualquier temor a ser juzgados o
identificados. Asi mismo, se podria hacer
una ‘validacién cruzada’ y, cuando sea
posible, utilizar datos adicionales o
pruebas para validar la informacion

proporcionada por los participantes.

c) Sesgo de publicacion: este sesgo ocurre
cuando los resultados de un estudio
influyen en la decision de publicar o no
los resultados, tomando en cuenta la
tendencia a publicar especialmente
resultados positivos o significativos, lo
cual puede sesgar la literatura cientifica y
afectar la validez general de la evidencia
disponible (39).
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Ejemplo de sesgo de publicacion:

‘Dos grupos de investigacion han llevado
a cabo estudios por separado sobre los
efectos de un nuevo medicamento para el
tratamiento de la ansiedad en pacientes
adultos (40). Cada uno de los grupos de
investigacion ha realizado  pruebas
similares, pero los resultados obtenidos
no han sido consistentes’. En este caso el
sesgo de publicacion ocurre cuando los
resultados de las investigaciones son
seleccionados para su publicacion en
funcion de su significacion estadistica o
de si los resultados son favorables o no.
Luego, los investigadores que obtuvieron
resultados positivos o significativos, es
decir, aquellos que mostraron que el
nuevo medicamento tiene un efecto
positivo contra la ansiedad, tienen mayor
probabilidad de publicar sus estudios en
revistas especializadas. En consecuencia,
las investigaciones que  muestran
resultados favorables se publican con
mayor frecuencia que aquellos que no
encontraron un efecto significativo o que
no son favorables al nuevo medicamento.

Como resultado, la literatura cientifica
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puede dar una impresion sesgada de que
el medicamento es mas efectivo de lo que
realmente es, ya que los resultados
negativos pueden quedar en gran medida
‘ocultos’ o sin publicar y, por lo tanto, no
estdn disponibles para su revision y
analisis. Para evitar este sesgo es esencial
fomentar la ‘transparencia’, es decir,
publicar los resultados tanto positivos
como negativos, y para ello se puede
recurrir a estrategias basadas en el
registro publico de los ensayos clinicos,
utilizando bases de datos accesibles e
independientes de su significacion
estadistica. Por otro lado, las revistas
pueden exigir y comprometer a los
autores en la publicacion de los resultados
completos del estudio, sin importar si los
hallazgos son positivos, negativos o no
concluyentes. La transparencia también
obliga a que los investigadores
suministren suficiente informacion acerca
de las metodologias utilizadas,
proporcionando  todos los  detalles
necesarios para que otros puedan evaluar
o replicar dichos estudios. Finalmente, un

aspecto a tomar en cuenta es el acceso
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abierto a la literatura cientifica (open
access), pues fomentar este tipo de
politicas editoriales permite que todas las
investigaciones estén disponibles para su
estudio y revision por parte de la
comunidad cientifica, o para que sirvan

de referencia.

d) Disefio adecuado: es necesario contar
con un disefio de investigacion apropiado
que permita evaluar la relacién causal
entre variables y minimizar los posibles

Sesgos.

Ejemplo de disefio adecuado:

‘Un grupo de investigadores desea
estudiar el efecto de un nuevo programa
de ejercicios para mejorar habilidades
motoras basicas en adultos mayores con
edades entre 60 y 90 afios (41)’. Este
estudio requiere un disefio adecuado que
podria basarse en un ensayo clinico
aleatorio y controlado, basado en el
reclutamiento de un conjunto
representativo de adultos mayores que
sera dividido aleatoriamente en dos

grupos, el experimental y el control. El
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grupo experimental recibira el nuevo
programa de  ejercicios 'y los
investigadores realizardn un seguimiento
cuidadoso de la participacion en el
programa, evaluando regularmente su
progreso. El grupo de control no recibiria
el programa de ejercicios y continuaria
con sus actividades habituales, sin
embargo, también se les realizard un
seguimiento y evaluacion similar para
comparar sus resultados con los del grupo
experimental.  Aqui es importante
aseverar que un disefio adecuado ayuda a
garantizar la validez de la investigacion
en aspectos como: el control de variables
confusion, la comparacién de resultados y
la causalidad. En el caso de las variables
de confusién, es posible sefialar que el
disefio aleatorio asegura que las
caracteristicas de los participantes se
distribuyan de manera equitativa entre los
grupos, lo que permite controlar factores
que podrian influir en los resultados,
como la edad, el genero o el nivel de
actividad fisica previa. Sobre la
comparacion de resultados, podria decirse

que, al tener un grupo de control, los
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investigadores pueden comparar
directamente los resultados del grupo que
recibio el programa de ejercicios con los
del grupo de control, lo que permite
evaluar de manera mas precisa si el
programa de ejercicios tiene un efecto
significativo en las habilidades motoras.
Mientras que, en relacion con la
causalidad, un disefio aleatorio Yy
controlado permite establecer relaciones
de causa y efecto més sdlidas, ya que se
minimiza la influencia de otros factores y
se pueden hacer inferencias méas precisas
sobre la relacién entre el programa de
gjercicios y las habilidades motoras

bésicas de los adultos mayores.

e) Medicion valida y confiable: utilizar
instrumentos de medicion de comprobada
validez y confiabilidad para recopilar
datos es fundamental para el desarrollo de
una investigacion donde se demuestren

altos estandares de confiabilidad.

Ejemplo de medicién valida y confiable:
‘Un grupo de investigadores estd

realizando un estudio para evaluar la
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satisfaccion laboral de los profesionales
de la enfermeria en instituciones de salud
publica y privada (42), para ello deciden
utilizar el cuestionario de satisfaccion
laboral de Minnesota (43) (MSQ,
acronimo por sus siglas en inglés)’. En
este tipo de investigacion, a pesar de que
se utilice una escala de satisfaccion
laboral validada y confiable tipo MSQ, es
necesario que se tome en cuenta tres
aspectos de interés: la validez de
contenido, la validez de criterio y la
confiabilidad. En el primer caso, los
investigadores  deben revisar el
cuestionario MSQ para asegurarse que las
preguntas (y los rubros abordados) sean
relevantes y representativas de los
diversos aspectos de la satisfaccion
laboral que desean medir. En el segundo
caso, para alcanzar una 6ptima validez de
contenido, es necesario que se comparen
los resultados del cuestionario MSQ con
otros indicadores de satisfaccion laboral,
como la tasa de rotacion de empleados o
el nimero de quejas presentadas, para
evaluar si el cuestionario se correlaciona

adecuadamente. Y en el tercer caso, para
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confiabilidad del

cuestionario, los investigadores pueden

garantizar la

realizar pruebas de consistencia interna
sobre la base del coeficiente alpha de
Cronbach (44), para evaluar si los rubros
en el cuestionario miden de manera
coherente la satisfaccion laboral. Se
puede afirmar que una medicién valida y
confiable, sobre la base, por ejemplo, del
cuestionario MSQ y otros indicadores o
cuestionarios similares, permitird obtener

resultados mas precisos y confiables.

f) Control de factores de confusion: la
correcta identificacion y control de las
variables de confusion que podrian
afectar los resultados de una
investigacion,  constituye  un  paso

fundamental para apoyar la validez.

Ejemplo de control del factor de
confusion:

‘Un grupo de investigadores esta llevando
a cabo un estudio para establecer si el
consumo de un suplemento vitaminico
estd relacionado con la reduccion del

riesgo de enfermedades cardiovasculares
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(45)’. Ellos conocen que el consumo de
tabaco o sus derivados (46) es un factor
que puede confundir los resultados,
debido a la relacion entre el tabaquismo y
el riesgo de enfermedades
cardiovasculares, razén por la cual es
importante controlar este factor de
confusién. En tal sentido, se pueden
tomar medidas basadas en criterios de
inclusion 'y exclusion, estratificacion,
analisis estadistico y disefio de estudio
controlado. En el caso de los criterios de
inclusion y exclusion, los investigadores
pueden tomar medidas estrictas para la
seleccién de los participantes del estudio,
en cuyo caso se pueden excluir a aquellos
que tienen antecedentes de tabaquismo o
los que han sido fumadores en el pasado,
a fin de asegurarse de que el grupo de
estudio esté compuesto principalmente
por no fumadores. Al utilizar la
estratificacion se puede plantear dividir a
los participantes en subgrupos basados en
su historial de tabaquismo: fumadores
actuales, fumadores pasados y no
fumadores, lo cual permitiria analizar los

resultados y evaluar el efecto del
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suplemento vitaminico en cada grupo por
separado. El analisis estadistico implica
estudiar los resultados tomando en cuenta
el tabaquismo como una variable de
confusion, utilizando para ello técnicas
como el andlisis de covarianza
(ANCOVA acrénimo del inglés analysis
of covariance) (47) u otros modelos
similares, que pueden controlar esta
variable y evaluar de manera mas precisa
la relacion entre el consumo del
suplemento vitaminico y el riesgo de
enfermedades cardiovasculares. Por otro
lado, para mantener un disefio adecuado,
los investigadores pueden optar por
realizar un estudio controlado aleatorio,
donde asignen aleatoriamente a los
participantes a un grupo que reciba el
suplemento vitaminico y otro grupo que
reciba un placebo.

g) Generalizacion  cuidadosa:  los
investigadores deben estar conscientes de
las  limitaciones de  hacer una
generalizacion de los resultados vy, en tal
sentido, considerar las caracteristicas de

la muestra y las condiciones del estudio al
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aplicar los resultados a contextos mas

amplios.

Ejemplo de generalizacion cuidadosa:

‘Un grupo de investigadores ha realizado
un estudio para evaluar la eficacia de una
nueva terapia de intervencion para reducir
los niveles de estrés en estudiantes
universitarios (48)’. Los resultados del
estudio muestran que la terapia de
intervencion tiene un efecto significativo
en la reduccion del estrés en el grupo en
estudio. Sin embargo, cuando se trata de
hacer generalizaciones, es necesario
tomar en cuenta las restricciones
especificas de este tipo de estudios y tener
cuidado al generalizar los resultados a
otras poblaciones mas alla de los
estudiantes universitarios que participaron
en el estudio. Algunos factores a
considerar aqui son: la naturaleza de la
poblacién objetivo, las caracteristicas de
la terapia de intervenciéon planteada, el
contexto, y el periodo de tiempo. Sobre la
poblacién objetivo es importante advertir
que el estudio es especifico para

estudiantes universitarios y, al generalizar
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los resultados a otras poblaciones, como
estudiantes de otros niveles educativos o
personas que no estan en el entorno
universitario, los investigadores deben
tener en cuenta las diferencias en la edad,
la experiencia académica y el contexto de
vida. Por otro lado, en cuanto a las
caracteristicas de la terapia de
intervencion, se hace necesario sefialar
que, si la terapia es muy especifica para
abordar problemas particulares
relacionados con el estrés en estudiantes a
nivel universitario, es posible que no sea
aplicable o efectiva para otras
poblaciones con caracteristicas diferentes.
En cuanto al contexto, los resultados del
estudio pueden estar influenciados por el
ambiente universitario, especificamente
por el sistema educativo y todas sus
implicaciones socioculturales, factores
que pueden no ser los mismos en otras
instituciones, niveles educativos 0
entornos laborales. Y en referencia al
periodo de tiempo, es menester resaltar
que los resultados del estudio se basan en
un periodo de tiempo especifico y pueden

no ser generalizables a lo largo del tiempo

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815
ISSN: 2244-8136

DOI: https://doi.org/10.53766/AcBi0/2025.15.29.05

debido a cambios en las circunstancias, el
entorno o las estrategias de intervenciones

planteadas.

h) Analisis e interpretacion rigurosa:
Realizar andlisis estadisticos apropiados y
asegurarse de que la interpretacion de los
resultados se encuentre basada en la
evidencia, constituye un aspecto crucial

para cualquier investigacion.

Ejemplo de anélisis e interpretacion
rigurosa:

‘Un grupo de investigadores ha llevado a
cabo un estudio para evaluar el efecto de
un nuevo medicamento para pacientes
adultos afectados por hipercolesterolemia
(49)’. Después de realizar el estudio y
analizar los datos, obtuvieron resultados
que muestran una  disminucion
significativa en los niveles del colesterol
LDL en el grupo que recibidé el
medicamento. El analisis e interpretacion
adecuada en este caso implica una
revision exhaustiva y precisa de los datos
y los resultados obtenidos en el estudio,

lo cual significa realizar un correcto
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analisis estadistico con una apropiada y
prudente interpretacion de resultados.
Algunos aspectos a tomar en cuenta en
este caso se relacionan con el uso de la
herramienta estadistica, la significacion,
el contexto clinico y las limitaciones. El
uso apropiado de la estadistica implica la
utilizacion de pruebas sistematicas, que
podrian basarse, por ejemplo, en el uso de
analisis de varianza (ANOVA (50)
acronimo del inglés analysis of variance)
u otros modelos anélogos, para comparar
las diferencias en los niveles de colesterol
LDL entre el grupo que recibié el
medicamento y el grupo de control. La
significancia estadistica toma en cuenta la
interpretacion  de  los  resultados
estadisticos de manera consistente y
considera si las diferencias en los niveles
de colesterol entre los grupos son
estadisticamente  significativas. Es
importante recordar que la significacion
estadistica no siempre implica relevancia
clinica, por lo que los investigadores
también deben evaluar la magnitud del
efecto clinico del medicamento. El

contexto clinico tiene como punto de
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partida la interpretacion de los resultados
sobre la base de preguntas como: ¢la
disminucion de los niveles de colesterol
LDL observados es clinicamente
significativa? ¢ElI medicamento tiene
efectos secundarios importantes que
deben considerarse? Y, por otro lado, con
el tema de las limitaciones y sesgos se
persigue discutir cualquier limitacion o
sesgo que pueda haber afectado los
resultados del estudio, por ejemplo, si el
estudio tenia un tamafo de muestra
pequefio 0 si hubo desviacion en la
asignacion de los grupos de tratamiento,
estos factores deben tenerse en cuenta a la

hora de interpretar los resultados.

De manera general, podemos afirmar que
la validez en la investigacion cientifica es
un aspecto fundamental a considerar
pues, al abordar los desafios comunes que
pueden afectar la validez y al seguir
practicas metodoldgicas rigurosas, se
fortalece la confiabilidad y utilidad de

una investigacion concreta.
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Responsabilidad en la investigacion
La actitud responsable de los
investigadores durante el desarrollo de
sus proyectos implica el compromiso con
una serie de consideraciones éticas que se
deben tomar en cuenta para garantizar el
respeto y el bienestar de los participantes,
los animales de laboratorio y la sociedad

en general.

1) Responsabilidad hacia los
participantes: los investigadores tienen la
responsabilidad de proteger los derechos
y el bienestar de los participantes
involucrados en el estudio, y esto implica
tomar en consideracion los temas
desarrollados por la Declaracion de
Helsinki y el Reporte Belmont (51, 52).
En este orden de ideas, y para comenzar,
es imprescindible obtener el
consentimiento  informado, esto es,
asegurarse de que los participantes
comprendan los objetivos, los
procedimientos y los posibles riesgos o
beneficios del estudio antes de participar.

Ademas, se debe respetar la
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confidencialidad de los datos personales y
garantizar la  privacidad de los

participantes.

2) Responsabilidad en el manejo de los
animales de laboratorio: Cuando se
involucran animales en la investigacion,
los investigadores tienen la
responsabilidad  de  garantizar  su
bienestar, esto implica seguir los
estandares y las regulaciones establecidas
para el uso de animales de laboratorio.
Los investigadores deben minimizar el
sufrimiento de los animales, utilizar
métodos alternativos cuando sea posible y
asegurarse de que se cumplan los
requisitos de cuidado y mantenimiento

adecuados (53).

3) Responsabilidad hacia la sociedad: Es
fundamental concienciar a los
investigadores en un hecho fundamental,
que tienen la responsabilidad de
considerar el impacto de  sus
investigaciones en la sociedad. Esto
significa que se deben realizar estudios

que aborden preguntas relevantes y
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contribuyan al bienestar y al avance del
conocimiento en beneficio de la sociedad
en su contexto mas amplio (54). Por esta
razén, los investigadores tienen la
responsabilidad de comunicar y difundir
los resultados de manera transparente y
precisa, evitando la manipulacion de los
datos o la presentacién sesgada de los
hallazgos. Queda claro que la publicacion
ética y responsable de los resultados
obtenidos de una investigacion, permite
que otros investigadores se beneficien y
contribuye a la construccion de una base

solida de conocimientos cientificos.

Por otro lado, la responsabilidad frente a
la sociedad debe tomar en consideracion
el origen de los recursos financieros con
los cuales se acomete una investigacion
cientifica. Si se utilizan fondos de origen
publico, el manejo de dichos recursos no
solo debe ser transparente, sino que tiene
que hacerse de manera cuidadosa Yy
responsable, pues al final se debera rendir
cuentas de la administracion de los
mismos frente a los entes financiadores,

que vendrian a representar, en este caso, a
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una sociedad que ha puesto su confianza
en el investigador que hace uso de estos

recursos.

Es menester puntualizar que, si existe un
‘limite de la investigacion cientifica’, este
se encuentra en el valor absoluto de la
persona humana cuya dignidad es
intransferible e indiscutible. Por esta
razon, la bioética estable para la
investigacion cientifica tres principios
béasicos segun el informe Belmont (55): el
de respeto, el de beneficencia y el de

justicia.

a) Principio de respeto: contempla el
respeto por la capacidad de las personas
para tomar decisiones informadas vy
consentir voluntariamente la participacién
en una investigacion cientifica. En tal
sentido, se deben proteger los derechos y
la dignidad de estos participantes, asi
como obtener el  consentimiento

informado de manera adecuada.

b) Principio de beneficencia: significa que

el investigador debe actuar en beneficio
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de los participantes y garantizar el mejor
balance en la relacion riesgo/beneficio. Es
imperativo buscar el bienestar de los
participantes 'y asegurar que se
maximicen los resultados positivos y se
minimicen los posibles dafios. Por lo
tanto, queda implicito un principio de ‘no
maleficencia’, el cual establece la
obligacion de no causar dafio

intencionalmente a los participantes.

¢) Principio de justicia: implica garantizar
la equidad en la distribucion de los
beneficios y cargas de la investigacion.
Entonces, se debe evitar la explotacion de
grupos vulnerables y se debe asegurar que
todos los participantes sean tratados de
manera justa y equitativa en términos del
acceso a la investigacién y beneficios

resultantes.

Es importante destacar que existen
regulaciones y cadigos éticos que guian la
conducta ética en la investigacion (56),
segun cada éarea cientifica especifica. Por
ejemplo, en el caso venezolano, existen

codigos éticos aprobados por diversas
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instancias universitarias, académicas (57)
0 gubernamentales (58). Es muy
importante que los investigadores estén
familiarizados con estos codigos, a fin de
que puedan cumplir con ellos para
garantizar la  integridad y la

responsabilidad en su trabajo.

Merece la pena resaltar que, ademés de
las consideraciones propiamente éticas de
una investigacion que se enmarcan dentro
de los codigos de buenas practicas
cientificas y bioética, existen instancias
fundamentales bajo la forma de los
Comités de Etica o Bioética o los Comités
de Etica en Investigacion Animal, que
tienen la responsabilidad de revisar y
evaluar la ética de los protocolos de
investigacion, brindar orientacion 'y
garantizar que se cumplan los principios
éticos establecidos. Las instituciones
deben velar por el establecimiento de
estos comités y, asi mismo, los entes
financiadores de la investigacion, asi
como las revistas cientificas deben exigir

que todos los proyectos de investigacion
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cuenten con el aval de estas

dependencias.

En el caso de la investigacion con
animales, se debe mencionar el Principio
de las Tres Rs (59), por reduccion,
refinamiento 'y reemplazo, el cual
proporciona un marco ético para guiar la
investigacion y asegurar el buen manejo
de los animales utilizados en la
investigacion.  Las  alternativas  de
reduccion implican estrategias que tenga
como resultado el uso de un menor
nimero de animales para obtener datos
suficientes en el marco del tema de
investigacion, o la maximizacion de la
informacion  obtenida  por  animal
utilizado, para asi limitar o evitar el uso
de un mayor numero de especimenes. En
el tema del refinamiento se plantea la
modificacion de los procedimientos para
minimizar el dolor, asi como mejorar el
manejo y bienestar de los animales
utilizados. Para el reemplazo se proponen
métodos que eviten o sustituyan el uso de
animales, lo cual incluye tanto el

‘reemplazo absoluto’, es decir, sustituir
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animales por modelos digitales, como el
‘reemplazo relativo’, que consiste en
sustituir animales de laboratorio por otras
especies con una menor percepcion del
dolor, como algunos invertebrados (por
ejemplo, Drosophila melanogaster (60),
Caenorhabditis elegans (61), Hydra
vulgaris (62)).

A pesar de todas las estrategias que se
puedan implementar para un manejo
responsable de la investigacion cientifica,
existen campos que son altamente
polémicos por las implicaciones éticas.
En este orden de ideas se puede
mencionar el tema de la manipulacion
genética o la edicion de genes (63), que
plantea dilemas éticos relacionados con la
modificacion de la herencia genética y las
posibles implicaciones a largo plazo. En
este contexto, es necesario considerar
aspectos como la seguridad, la equidad en
el acceso a estas tecnologias y las
implicaciones éticas y sociales de
modificar el genoma humano. También el
campo del uso de muestras bioldgicas

humanas (64-66) debe ser visto con
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cuidado, pues la utilizacion de tejidos,
fluidos o datos genéticos humanos,
plantea preguntas éticas sobre el
consentimiento informado, la privacidad
y la confidencialidad de los participantes.
Asi  mismo se deben abordar las
cuestiones de propiedad, o el uso
adecuado y equitativo de estas muestras

en la investigacion.

CONCLUSIONES

Sin lugar a dudas, el arte de hacer
investigacion de calidad pasa por tomar
en cuenta la calidad, validez vy
responsabilidad como aspectos cruciales
que garantizan la integridad, la
transparencia y el valor de los resultados
obtenidos. La calidad en la investigacion
se basa en criterios como la rigurosidad
metodolégica, la precision en la
recopilacion y analisis de datos, y la
revision por pares. Por su parte, la validez
en la investigacion se refiere a la solidez
de los resultados y su aplicabilidad a
diferentes contextos. Es importante

considerar la validez interna, que asegura
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la confiabilidad de los resultados dentro
del estudio, y la validez externa, que
permite la generalizacion de los hallazgos
a otros contextos y poblaciones. Los
desafios comunes que afectan la validez,
como el sesgo de seleccion, el sesgo de
informacién y el sesgo de publicacion,
deben ser abordados con practicas
metodoldgicas adecuadas para garantizar
la validez de los procedimientos y la
interpretacion precisa de los resultados.
Finalmente, la responsabilidad en la
investigacion cientifica implica
consideraciones  éticas  hacia  los
participantes, los animales de laboratorio
y la sociedad en general. Los
investigadores tienen la responsabilidad
de obtener el consentimiento informado,
respetar la confidencialidad de los datos y
considerar el bienestar y los derechos de
los participantes de una de investigacion.
Ademés, deben  comunicarse  los
resultados de manera precisa Yy
transparente, evitando la manipulacion de
datos y asegurando la publicacion ética y

responsable de los resultados.

88



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Contreras Ricardo R.

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815
ISSN: 2244-8136

DOI: https://doi.org/10.53766/AcBi0/2025.15.29.05

Es fundamental promover una ‘cultura de
la investigacion ética y responsable’ en
todas las disciplinas, lo cual implica
concienciar sobre la importancia de
fomentar practicas éticas en todos los
aspectos del proceso de investigacion.
Queda claro que los investigadores deben
comprometerse con los valores éticos y
las regulaciones aplicables en sus
respectivas areas de investigacion, y los
comités de ética y bioética deben velar
por la observancia de las normas éticas en
cualquier investigacion antes de que
reciba financiamiento ya sea publico o
privado, asi como hacer seguimiento al

desarrollo de los proyectos.

Cada investigador tiene la
responsabilidad de llevar a cabo su
trabajo de manera ética y responsable,
contribuyendo asi al aumento del
conocimiento y al bienestar de la
sociedad. La integridad en la
investigacion no solo es un imperativo
ético, sino también una base solida para la

confianza y el avance de la ciencia.
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