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Como evitar los sesgos en las comparaciones:
Diferencias en la manera en que se evaluan los resultados de los tratamientos

Utilizacion del método ciego para reducir los sesgos al evaluar los resultados de los tratamientos

En el caso de algunos criterios de valoracion que se utilizan para evaluar un tratamiento —la sobrevida, por ejemplo
— es muy poco probable que pueda hacerse una evaluacion prejuiciosa dado que no hay mucho espacio para las
opiniones. Este fue el caso en algunas de las pruebas de procedimientos quirtrgicos en el siglo XVIII, en las que la
sobrevida era la medida principal del éxito o el fracaso del tratamiento (Faure 1759). No obstante, la evaluacién de
la mayoria de los otros resultados o bien siempre da lugar a la subjetividad (como sucede con los sintomas de los
pacientes) o bien puede estar relacionada con ella. Los prejuicios que llevan a estas percepciones equivocas se
denominan sesgos del observador. Estos sesgos generan un problema particular cuando las personas creen que ya
“conocen” el efecto de un tratamiento o cuando tienen determinadas razones para preferir uno de los tratamientos
que se estan comparando. Cuando no se toman medidas para reducir los sesgos en las evaluaciones de los
resultados al comparar tratamientos, se tiende a sobreestimar los efectos del tratamiento (Schulz et al. 1995).
Cuanto mayor es el elemento subjetividad al evaluar los resultados, mayor sera la necesidad de reducir estos
sesgos del observador para garantizar que las pruebas de los tratamientos sean auténticas.

En estas circunstancias para nada extraordinarias, “cegar” a los pacientes y a los médicos es

. £ . . -z . EN B T
un elemento importante para que las pruebas sean auténticas. La primera evaluaciéon ciega _|‘_: -""_' | {}_ |_{ I _
(encubierta) de un tratamiento parece haberla llevado a cabo una comision de inquisicion S
designada por Luis XVI en 1784 para que investigara las afirmaciones de Anton Mesmer DE L'EXAMEN

respecto de los efectos del “magnetismo animal” (Comisién Real de 1784). La Comisiéon

evaluo si los supuestos efectos de este nuevo método de curacion se debian a alguna fuerza
“real” o a las “ilusiones de la mente”. Se les vendaron los ojos a las personas y se les
informd que estaban recibiendo o no estaban recibiendo magnetismo cuando, en realidad,
en ocasiones sucedia lo contrario. Las personas estudiadas sintieron los efectos del
“magnetismo animal” s6lo cuando se les decia que estaban recibiendo el tratamiento pero >
no en la situacién opuesta (Kaptchuk 1998; Schulz et al. 2002). A PARIS.
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La utilizacion de placebos para lograr el método ciego

Pocos afos después de las pruebas de los efectos del magnetismo animal, John
Haygarth llevé a cabo un experimento en el que utilizé un dispositivo de
simulacién (placebo) para lograr el ciego (Haygarth 1800). La caricatura que
acomparia a este parrafo muestra a un médico tratando a un cliente adinerado
con un mecanismo patentado y comercializado por Elisha Perkins. Perkins
afirmaba que sus “tractores” —pequenias varillas de metal— curaban una variedad
de dolencias a través de una “fuerza electrofisica”. En un folleto titulado Of the
imagination as a cause and as a cure of disorders of the body: exemplified by
fictitious tractors ( En una serie de pacientes que desconocian los detalles de su
evaluacion, utilizé un estudio cruzado para comparar los “tractores” metalicos
patentados (que, segun se suponia, trabajaban mediante “fuerza electrofisica) con
“tractores” de madera, iguales en apariencia (“tractores placebo”). No pudo detectar ningln beneficio a favor de los
tractores metalicos (Haygarth 1800).

La prueba auténtica a la que John Haygarth sometié a los tractores de Perkins es uno de los primeros ejemplos del
uso de placebos para lograr el ciego y asi reducir los sesgos en las evaluaciones de los resultados de los
tratamientos. Los placebos se convirtieron en una herramienta de investigacion en los debates sobre homeopatia,
la otra forma no convencional de cura importante en el siglo XIX. Los homedpatas utilizaron con frecuencia la
evaluacion con el método ciego y controles con placebo para sus “demostraciones”, que probaron los efectos de sus
remedios en voluntarios sanos (Lohner 1835; Kaptchuk 1998). Una de las pruebas mas sofisticadas controladas por
placebo fue implementada por la Milwaukee Academy of Medicine en 1879-1880. Este estudio fue “doble ciego”:
tanto los pacientes como quienes realizaban el experimento desconocian si el tratamiento era un remedio
homeopatico genuino o una pildora de azucar (Storke et al. 1880).

No fue sino hasta mucho tiempo después que una actitud mas escéptica en la medicina
convencional permitié reconocer que existia la necesidad de adoptar las evaluaciones
ciegas y los placebos para verificar la validez de sus propias afirmaciones. Con la
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inspiracion que les aportaron principalmente los farmacélogos, los investigadores
alemanes adoptaron gradualmente la investigacion encubierta. En 1918, por ejemplo,
Adolf Bingel inform6 que habia tratado de ser “tan objetivo como fuera posible” al
comparar dos tratamientos distintos para la difteria (Bingel 1918). Evalu6 si él mismo o
sus colegas podian adivinar qué pacientes habian recibido cual tratamiento: “No confié
s6lo en mi propio juicio sino que pedi las opiniones de los médicos ayudantes de la sala
de difteria, sin informarles cual era la naturaleza del suero que se estaba probando. De Lo

esta manera, su opinion estaria totalmente desprovista de sesgos. Tengo enormes deseos de que mis
observaciones se verifiquen en forma independiente, y para ello recomiendo fervorosamente este método
‘ciego’.” (Bingel 1918). De hecho, no se detectd ninguna diferencia entre los dos tratamientos. Se desarrollé en

Alemania una s6lida tradicion de evaluaciones ciegas, que el farmacoélogo clinico Paul Martini codific6 (Martini 1932).

La evaluacion ciega en el mundo moderno angloparlante se introdujo por primera vez cuando los farmacdlogos
recibieron la influencia tanto de la tradicion alemana como de un movimiento indigena de “curanderismo”, que
utilizaban la evaluacion encubierta (Kaptchuk 1998). Asi, para la década de 1930, se habian convertido en lideres
en el uso de controles con placebo en los experimentos clinicos. Dos de las primeras pruebas auténticas del
Consejo Médico de Investigacion del Reino Unido, por ejemplo, se hicieron para tratamientos del resfrio comun.
Habria sido muy dificil interpretar sus resultados si no se hubiera utilizado el “doble ciego” para evitar que los
enfermos y los médicos supieran qué pacientes habian recibido los nuevos medicamentos y cuales habian recibido
placebo (MRC 1944; MRC 1950). La enérgica defensa que hace Harry Gold de la importancia de las evaluaciones

ciegas parece haber influido de manera particular en los Estados Unidos (Congreso sobre terapias 1954).

Cegamiento de los observadores ante la imposibilidad de cegar a los pacientes y a los médicos

En determinadas circunstancias es sencillamente imposible ocultar a los pacientes y a los médicos la identidad de
los tratamientos que se comparan. Tal es el caso de tratamientos quirdrgicos que se comparan con tratamientos
con farmacos o con ningun tratamiento. AUn en estos casos, sin embargo, pueden tomarse medidas para reducir
los sesgos en la evaluacion de los resultados del tratamiento: es posible ocultar qué pacientes han recibido qué
tratamientos a observadores independientes. A principios de la década de 1940, por ejemplo, una prueba comparo6
pacientes con tuberculosis pulmonar que recibieron el tratamiento estandar —reposo en cama— con otros
pacientes que recibieron, ademas, inyecciones de estreptomicina. Los investigadores sintieron que no seria ético
inyectar placebos inactivos a los pacientes asignados al grupo que haria s6lo reposo en cama para “cegar” a los
pacientes y a los médicos que los trataban (MRC 1948), pero tomaron otras precauciones para reducir los sesgos
en la evaluacion de los criterios de valoracion. Si bien el riesgo de una evaluaciéon prejuiciosa era muy bajo para el
criterio de valoracion principal (la sobrevida), la subjetividad podria haber influido sobre la evaluacion de las
radiografias de térax. En consecuencia, las radiografias fueron evaluadas por médicos que desconocian si estaban
evaluando los resultados en un paciente que habia recibido estreptomicina o en un paciente que sélo habia hecho
reposo en cama.

Junto con la aleatorizacion, la evaluacion encubierta —utilizando placebos siempre que sea posible— se ha
convertido en uno de los componentes metodolégicos esenciales en las pruebas auténticas de los tratamientos.

Cite as: Editorial commentary (2007). Diferencias en la manera en que se evalUan los resultados de
los tratamientos. The James Lind Library (www.jameslindlibrary.org).
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