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Resumen

Desde los anos sesenta, los homedpatas, junto con los fisicos biomédicos, general-
mente han reconocido al ensayo de control doble ciego aleatorio (ECA) como el “es-
tandar de oro” para establecer la eficacia en una intervencion clinica. Sin embargo, la
profesidbn homeopatica se ha mostrado ambivalente respecto a la incorporacion del
modelo ECA para la validacion interna de los medicamentos homeopaticos. Este texto
muestra importantes elementos del ECA, como la evaluacion ciega, la aleatoriedad y
la inferencia estadistica, examinando algunos de los elementos histéricos y cientificos
acerca de su inclusion en las experimentaciones homeopaticas.
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Abstract

Since the 1960s, homeopaths, along with biomedical physicians, have generally
acknowledged the double-blind, randomized, controlled trial (RCT) as the “gold
standard” for establishing the efficacy of a clinical intervention. The homoeopathic
profession has, however, been ambivalent about the incorporation of the RCT model
for the internal validation of homoeopathic medicines. This paper looks at important
components of the RCT such as blind assessment, randomization and statistical
inference and examines some of the historical and scientific issues about their
adoption for homoeopathic provings.
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Introduccion

A través de gran parte de su historia, la profesion
homeopatica estuvo al frente en la exigencia de la
practica médica basada en la observacion precisa y
en la evaluacion imparcial. Un argumento puede ser
el hecho de que en sus primeros anos, la Homeo-
patia fue mas sofisticada que sus competidores or-
todoxos respecto a cuestiones de evidencia precisa,
comparaciones clinicas, falsos controles y métodos
estadisticos.

Comenzando justo antes de la Segunda
Guerra Mundial, las sofisticadas reformas metodol6-
gicas tales como el doble-ciego, controles con place-
bo, aleatoriedad e inferencia estadistica, se incorpo-
raron gradualmente dentro de la medicina ortodoxa.
Después de la guerra estos métodos ganaron credi-
bilidad y, alrededor de los afnos sesenta, los métodos
de ensayo clinico de control de doble ciego aleatorio
(conocidos como ECA) se integraron completamente
a la medicina ortodoxa (convencional). Los investiga-
dores cientificos consideraron tales métodos como el
“estandar de oro”, el prerrequisito para la medicina
precisa, imparcial y basada en la evidencia. La so-
ciedad en general también ha venido reconociendo
estos métodos como la base de una buena ciencia
que legitima el conocimiento médico.

La comunidad médico homeopatica ha se-
guido a la ciencia biomédica y ha adoptado de mane-
ra general al ECA como el arbitro final y objetivo de
la evidencia en la eficacia clinica'. Los investigadores
que llevan a cabo las experimentaciones homeopa-
ticas han estado divididos y han sido ambiguos con
respecto a la extension de cuales de estos métodos
deberian usarse en su blusqueda infra-homeopatica
de informacion fidedigna. En este articulo examinaré
la historia de las técnicas ciegas, los controles pla-
cebo y la aleatoriedad, asi como la inferencia esta-
distica en Homeopatia y biomedicina. Los logros y
valores de estos métodos han sido reconocidos en
forma general, de modo que el objetivo sera edificar
un enfoque diferente acerca de estos métodos: hasta
qué grado estas técnicas podrian introducir nuevos
sesgos no propuestos mientras se tratan de eliminar
otros sesgos. Se espera que un examen critico de
estos elementos fomente en los homeépatas a con-
tribuir en desarrollos metodologicos adicionales para
evaluar la terapéutica.

Hahnemann y la precision en las
experimentaciones

“Experimentacion pura” es el término usado por
Samuel Hahnemann (1755-1843) para el método en
el que se experimenta una sustancia en voluntarios
sanos con el fin de determinar exactamente los sinto-
mas que provocan. A partir de los resultados de estas
experimentaciones, Hahnemann supo cuél sustancia
se asemeja a los sintomas de los pacientes mas es-
trechamente, y guiado por su Ley de Semejantes o
de Semejanza, hizo una propuesta terapéutica.

La descripcion original de Hahnemann de
los métodos para conducir una experimentaciéon ho-
meopatica (Organon, paragrafos 108-141)? mostra-
ron una perspicaz apreciacion de observacion meti-
culosa, asi como un profundo temor a la informacion
falsa, incompleta e inadecuada. De manera significa-
tiva, Hahnemann compartio la agenda progresiva de
la élite de cientificos médicos de su época, quienes
trataban de romper los métodos especulativos del
escolasticismo galénico, la magia renacentista y las
entonces populares y simplistas teorias mecanicas
0 quimicas de la curacion. Asi, Hahnemann atac6 a
métodos tales como la “especulacion del ingenio a
priori”, las teorias medievales de calor/frio y las sim-
paticas intuiciones magicas que empleaban el “olfa-
to, el gusto o la apariencia de las drogas”, asi como
a la nueva ciencia ortodoxa, la cual s6lo considero6 el
“analisis quimico” (Organon, paragrafo 110).

Para Hahnemann, la medicina clinica debia
basarse en lo que le sucedia cotidianamente a la
gente. Solicitd crear una medicina clinica digna de
confianza, basada en experimentaciones precisas.
Frases y palabras tales como “cuidadosa auto obser-
vacion”, “muy atento de sus sensaciones”, “caracter
exacto de los sintomas” y “credibilidad” se repetian
varias veces en las instrucciones de las experimenta-
ciones. Se enfatizé en la preocupacion por la poten-
cial interferencia, por ejemplo, desde el ambiente de
la experimentacion, la meticulosidad del observador,
la dieta y el estado mental de los experimentadores
(Organon, paragrafos 125-126).
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Division de los métodos
contemporaneos de las
experimentaciones

Hahnemann esperaba que después de su muerte
pudiesen identificarse mas sustancias, probarse e in-
corporarse a la Materia Médica Homeopatica. Hablo
explicitamente de la necesidad de encontrar medici-
nas “mas perfectas” (Organon, paragrafo 162). Y en
verdad, el nimero de medicamentos homeopéaticos
crecio alrededor de 2000% a partir de las 99 sustan-
cias probadas por Hahnemann hasta el momento de
su muerte.

Una cuestion fundamental que han enfren-
tado los experimentadores homedpatas contempora-
neos es hasta qué grado la adopcion del modelo ECA
podria incrementar la precision y disminuir la distor-
sibn debida a la observacion humana. ¢Hasta qué
grado los métodos evaluativos modernos promueven
la agenda homeopatica? Como mencionamos ante-
riormente, los homedpatas han adoptado la mayor
parte del modelo ECA para la validacion externa de
resultados clinicos. En cuanto a las experimentacio-
nes, la profesion se ha dividido con un cisma que imi-
ta a las primitivas y todavia comunes divisiones den-
tro del movimiento homeopatico®“. La mayoria de los
homeopatas no han querido esconder sus cabezas
en la arena e ignorar la persuasividad, la elegancia 'y
la legitimidad universal del ECA, y solamente copiar
el procedimiento original de Hahnemann.

Mas aln, sélo una minoria de aquellos quie-
nes conducen experimentaciones parecen haber
exigido las cantidades para completar la integracion
de procedimientos ECA dentro de las experimenta-
ciones homeopaticas. Ejemplos de tales defensores
son Anthony Campbell®, Harold Walach® 7 y Philippe
Belon®. La estrategia de compromiso mas comun pa-
rece usar los llamados “controles con placebo”, pero
estos placebos son del todo distintos en significado y
uso respecto al “placebo” que se define en un ECA
ortodoxo.

El tipo homeopatico de placebo no se emplea
como brazo de control (grupo control) con fines de
inferencia estadistica a fin de determinar la validez y
la frecuencia de los sintomas, ya sea que aparezcan
por casualidad o no. Esto se da usualmente sélo en
un pequeno porcentaje del grupo de experimentado-
res como mecanismo para disminuir expectativas y
fomentar una mejor calidad de juicios y agudeza de

discriminacion. Los sintomas presentados por quie-
nes tomaron el control con placebo son ignorados
o descartados. Ejemplos de este tipo de método se
han descrito por David Riley®, Jeremy Sherr'®y Geor-
ge Vithoulkas™.

Unos cuantos experimentadores homedpa-
tas, aun cuando no rechazan completamente todos
los métodos modernos, parecen no impresionarse
radicalmente por el ECA. Ellos han dado a entender
que las experimentaciones son el “aspecto chama-
nico de la Homeopatia” y preguntan: dado que los
buenos experimentadores no llegan facilmente, ¢ de-
beriamos desperdiciarlos en grupos placebo?'2. Aln
hay una discusion al respecto en el “Seminario de
experimentaciones del suefio”®. Se espera que di-
cho documento ayude a alejar la confusion del sesgo
desconocido en las experimentaciones homeopa-
ticas, asi como a estructurar la cuestion histérica y
criticamente. ;Desde donde llegan estos métodos y
qué problemas potenciales originan?

Evaluacion de la historia
homeopatica

Desde el principio de su historia, los homeo6patas han
estado orgullosos de la insistencia de Hahnemann en
la evidente observacion informal y los experimentos
precisos. Desde varios frentes, continuan exploran-
do e innovando observaciones precisas en medicina.
El temprano uso de estadisticas comparativas fue
un componente critico del desarrollo y otro recurso
de la Homeopatia. Varios estudios comparativos de
la Homeopatia en contraste con el tratamiento alo-
patico fueron publicados y dados a conocer'. Los
de la escuela convencional de medicina trataron de
encontrar problemas con las estadisticas, pero con
frecuencia ellos tomarian recursos matematicos para
ridiculizar la nocién de las diluciones homeopaticas.

Ocasionalmente trataron de reprimir estadis-
ticas tales como los datos para la epidemia de célera
de 1854 en Londres, donde el porcentaje de mortali-
dad en el Hospital Homeopéatico fue de 16.4% com-
parado con el 51.8% de instituciones ortodoxas (con-
vencionales)™. Su inconformidad con la evidencia
estadistica presentada por los homeopatas fue tan
lejos, que uno de los argumentos ortodoxos frente a
la adopcién de evaluacion numérica en medicina era
lo que podrian mostrar los homeépatas y por consi-
guiente no podria ser “cientifico™®.
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A mediados de los anos 1860, el American
Institute of Homeopathy habia establecido e innova-
do el Burd de Organizacidon, Registro y Estadistica
para establecer la precision en medicina e informa-
cién cientifica, asi como los propésitos de organiza-
cion profesional. B. F. Joslin, un buen conocedor de
la Homeopatia, declaré en 1849 que los homebpatas
“permitieron a la estadistica responder las cuestiones
tal y como el sistema médico lo preferia™” 8,

Los homeobpatas también ayudaron a los pio-
neros de métodos de ensayo clinico comparativo. El
ejemplo lo tenemos en el, probablemente, méas gran-
de y mas “riguroso” ensayo comparativo llevado a
cabo hasta la década de 1930, que fue realizado en
el Hospital Cook del condado de Chicago, resultado
del estudio que comenz6 en 1881 y se continud has-
ta 1887, en el que 50 de los pacientes fueron asigna-
dos a la seccién de Homeopatia®™. Para los criterios
del siglo XIX, la Homeopatia legitim6 y establecié un
récord de evidencia en medicina.

Evaluacion “ciega” en biomedicina

La medicina convencional desarrollé6 primeramente
intervenciones simuladas y procedimientos ciegos
cuando trat6 de desacreditar métodos curativos tales
como el mesmerismo y los fendmenos anélogos de
“tractores Perkins” en Estados Unidos® ?'. Las inter-
venciones simuladas se desarrollaron para mostrar
que los métodos no ortodoxos soélo son el resultado
de la “imaginacion” o creencia de sus victimas. Los
representantes de la medicina convencional parecen
no haber reconocido la necesidad de los procedi-
mientos ciegos e intervenciones falsas, evaluando
sus procedimientos “cientificos” hasta hace poco.

La nocién de que los sujetos podrian necesi-
tar ubicarse como “ciegos” en experimentos cientifi-
cos “reales” en oposicion a situaciones no convencio-
nales, es investigado usualmente por historiadores
de la ciencia con el trabajo en psicologia experi-
mental sobre discriminacién sensorial transformada,
por Charles Sanders Pierce y Joseph Jastrow, entre
1883 y 188422,

Otros historiadores han encontrado referen-
cias a los nombres de fertilizantes removidos de las
parcelas de tierra en experimentos agricolas en Ale-
mania en 18802%. Hasta entonces los cientificos gene-
ralmente pensaban que era suficiente confiar en nues-

tra integridad y experiencia. Gradualmente, la ciencia
ha aceptado la necesidad del estudio “ciego”.

La medicina convencional parece no haber
transformado los experimentos “ciegos” como no-
sotros, en sus propios procedimientos “cientificos”
hasta mediados de la década de 1920. Esto ocurrié
cuando el niumero de conflictos por el tratamiento de
tuberculosis llegb a ser fenomenal y el estandar de
las evaluaciones historicas se consider6 contradicto-
rio e incompleto. El primer tratamiento convencional
con “inyecciones intravenosas de agua destilada” se
desarroll6 en 1926 y se reporté en 19312, El estudio
ciego comenz6 lentamente en la medicina conven-
cional a partir de ese momento.

Evaluaciones ciegas en
Homeopatia

Hahnemann no mantuvo “ciegos” a los experimen-
tadores y en los registros de la Union Hahneman-
niana de Experimentadores se sefiala con orgullo
que “Hahnemann nunca nos oculté los nombres de
las drogas que iban a ser probadas” [sic]?®. Aquellos
quienes conducian los experimentos a menudo reu-
nian o preparaban sus propias sustancias. EI mismo
Hahnemann reforzaba la creencia comun de la in-
tegridad del observador, al mencionar que la mejor
experimentacion posible es la que se hace con uno
mismo (Organon, paragrafo 141).

Més tarde, sin embargo, los homedpatas
fueron de los primeros profesionales médicos (si no
es que los primeros) en adoptar el estudio ciego para
probar sus medicamentos. Al respecto, la medicina
ortodoxa fue mas lenta, comparada con la Homeopa-
tia. Quiza fue en reaccion a la acusacion de charlata-
neria, la cual a menudo sigui6 a los homeopatas. De-
nis Demarque, en un reciente estudio de la historia
de las experimentaciones, aporta una pobre y obscu-
ra cita concerniente a una reexperimentacion de Aco-
nitum supuestamente hecha por los seguidores de
Hahnemann en 1843, varios meses después de su
muerte. La cita menciona que todos los voluntarios
“‘ignoraban el nombre de la medicina estudiada™’.

A pesar de esta temprana y débil cita, la
idea del estudio ciego se adopt6 definitivamente en
los circulos homeopaticos antes de los muy citados
experimentos de Pierce y Jastrow. El ejemplo mas
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importante, rara vez mencionado en la historia, es un
estudio ciego en el afo 1880, para mostrar si 25 ho-
medpatas quienes creian en las altas potencias y las
empleaban, podrian distinguir un frasco conteniendo
glébulos azucarados impregnados tan solo con alco-
hol. Ellos iban a dar estos medicamentos enmasca-
rados a personas sanas y enfermas. El profesor de fi-
losofia mental y moral del Colegio Bowdoin supervisé
y garantiz6 la honestidad del estudio y report6 que:
“nada se ha permitido para indicar la diferencia en-
tre los frascos empleados o hacer posible el detectar
para cualquier experimentador de forma alguna, las
razones de escoger un nimero en lugar de otro™.

En 1900, los escritos de J. T. Kent (1846-
1916) mostraron que la técnica de estudio ciego se
consideraba un procedimiento normal y rutinario en
las experimentaciones homeopaticas. Sus instruccio-
nes explicitamente decian que: “los experimentado-
res no saben lo que estan tomando, y se les solicita
no hacer mencién de sus sintomas a otros experi-
mentadores™.

Controles con placebo
y doble ciego

El término “control con placebo” se introdujo por pri-
mera vez en la evaluacién clinica en unos cuantos
experimentos biomédicos desarrollados durante el
decenio 1930-19402%%3', La frase “prueba ciega”, que
significa lo que ahora se conoce como “doble ciego”,
aparecio en la literatura biomédica hasta 1946%. Los
controles de placebo y doble ciego fueron aceptados
por una élite de investigadores y gradualmente llegd
a ser reconocida de manera universal como el “es-
tandar de oro”, especialmente ante la tragedia de la
talidomida a principios de los afios sesenta. Asi como
el desarrollo del ECA en el Reino Unido, las investi-
gaciones clinicas homeopaticas adoptaron los proce-
dimientos de ciego muy pronto. El famoso estudio del
gas mostaza en 1934 parece haber tenido un falso
control (sus protocolos son muy confusos para ser
definidos)33 34,

Seguramente que en 1954, con el estudio
clinico de tuberculosis quirdrgica de Ledermann,
la investigacion clinica homeopatica reunié todo el
equipamiento de control doble ciego y placebo (aun
cuando no se usaran exactamente estas palabras en
el citado estudio)®®.

Estudio de placebo ciego y nuevos
sesgos no propuestos

Se supone que los placebos reducen e incluso elimi-
nan el sesgo, auxiliando en el control de la respuesta
curativa psicogénica. Posibilitan la obtencién de cual-
quier efecto especifico o puramente farmacologico a
partir del entorno del ritual curativo y de efectos no
especificos. Los placebos se crearon para ser el me-
jor control de la subjetividad. El estudio de placebo
ciego ha producido logros notables para la medici-
na moderna en términos de eliminar drogas inutiles,
posibilitando el reconocimiento de terapias valiosas.
Los homeodpatas rapidamente vieron su valor y lo
adoptaron. Mas esto no significa que los métodos
hayan sido perfeccionados 0 que no se beneficien
del examen critico y el refinamiento adicional.

En esta seccion se considerara cierta evi-
dencia de que el placebo ciego puede introducir nue-
VOSs sesgos no esperados, asi como también ayudar
a eliminar los sesgos. Estas ideas se manifiestan con
el espiritu de investigar y de ninguna manera signifi-
can una condena o destitucion de la importancia de
los placebos o del valor del control de los sesgos.
Estos estudios se realizaron con base en la elabora-
cion de nuevos refinamientos metodolégicos a fin de
incrementar la objetividad y predictibilidad.

El procedimiento de control a doble ciego y
placebo separa “el conocimiento de la intervencion”
de las “eficiencia del tratamiento”. Se asume que
esta separacion no cambiara el resultado clinico de
cualquier intervencion “real” o especifica, ni introdu-
cira algun sesgo imprevisto. Se piensa que la direc-
cion de una intervencion “real” (el resultado) es inde-
pendiente de cualquier conocimiento o factor mental
dentro del ser humano. La magnitud de la interven-
cion real puede disminuir con los controles placebo
(ya que los efectos del placebo se asume que son
aditivos) pero la sustancia experimental y el placebo
deberian actuar en la misma direccion.

En las experimentaciones homeopaticas,
este supuesto significa que el monitoreo de los sinto-
mas de la sustancia experimental deberia ser el mis-
mo bajo ambas condiciones, ordinaria y en control
ciego. Las condiciones de ciego sé6lo incrementarian
la precision. Este es un supuesto basado en la creen-
cia popular de que los efectos “reales” importantes
dependen de causas materiales y no son distorsio-
nados significativamente por el conocimiento, los
simbolos o los rituales. Este supuesto necesita ser
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verificado adn. Si no es cierto, deberia ser necesario,
ademas, refinar los métodos de control de placebo en
las pruebas clinicas evaluatorias.

De hecho, existe una evidencia considera-
ble de importantes problemas con este supuesto. A
continuacion se incluye una lista de algunas de estas
evidencias experimentales.

a) Experimento de Kirsch y Weixel*®. En este
experimento 100 sujetos aceptaron recibir place-
bo (café descafeinado) o sustancia experimental
(café con cafeina). Se le administr6 placebo a to-
dos los sujetos bajo dos diferentes circunstancias
en un disefo de “placebo balanceado”. La mitad
recibi6 placebo bajo condiciones doble ciego y la
otra mitad placebo bajo administracién engafio-
sa* (se les condujo tempranamente a creer que
se les daba café real, a fin de que la situacion se
aproximara a las condiciones clinicas reales). Se
evaluaron tension arterial, temperamento subje-
tivo a los sujetos acerca de su estado de alerta,
desempefio motor, tension, pulso y la certeza de
haber consumido cafeina. Inesperadamente, los
puntos concluyentes entre ambos grupos varia-
ron y a menudo resultaron contradictorios. Esto
significa que “el conocimiento” e informacion de
lo que tomaron, condujo a distintas reacciones
psicologicas vy fisiolégicas que difirieron no soélo
en la magnitud sino en la direccién del efecto. Los
controles de placebo cambiaron la respuesta psi-
cologica y fisioldgica de los sujetos.

b) Experimento de Hughes y colaboradores,
1989%. El modelo utilizado tiene mayor relacion
con las experimentaciones homeopaticas. 72
personas que dejaron de fumar se distribuyeron
en forma aleatoria en un disefio de 3x2 para seis
grupos distintos. Los tres grupos horizontales fue-
ron: a) a quienes se les dijo que recibirian goma
de mascar con nicotina (se les dio el conocimien-
to de la sustancia); b) a quienes se les dijo que re-
cibirian goma de mascar placebo (se les dio otro
tipo de conocimiento), y ¢) a quienes se les dijo
que podian o no recibir goma de mascar con ni-
cotina o placebo (ubicandose en condiciones do-
ble-ciego). Verticalmente se dividieron en los que
recibian sustancia experimental o placebo. La
evaluacién de los resultados incluy6é el compor-
tamiento del fumador, los efectos auto-reportados
de la goma de mascar. Los efectos farmacologi-
cos y psicolégicos de la condicion de “conocer la
sustancia” (condicion clinica) contra condiciones

*Nota del traductor: se le conoce como efecto “nocebo”.

doble-ciego (condiciones experimentales) no fue-
ron aditivos (en la misma direccién). Los efectos
de la nicotina fueron diferentes bajo condiciones
diferentes. Parece que la nicotina incrementa los
porcentajes de abandono y la percepcion de los
efectos de la droga bajo las condiciones “experi-
mentales”, pero no bajo las condiciones clinicas
de “conocimiento”. El doble-ciego fue una técnica
neutral que no soélo disminuy6 la magnitud, sino
que alter6 significativamente la reaccion fisiologi-
cay la percepcidn psicolégica de drogas “reales”.

c) Estudio Kirsch y Rosadino, 1993%. Este fue
elaborado previamente al estudio de Kirsch y
Hughes ya citados. Se asignaron aleatoriamente
100 sujetos en un disefio 3x3, en donde se le dijo
a cada grupo que recibiria una sustancia experi-
mental (cafeina) o una sustancia no experimen-
tal, contra otro al que no se le dijo que tomaria
cafeina. Estos grupos se dividieron verticalmente
para recibir: a) sustancia experimental (cafeina) o
b) placebo. Estos grupos se midieron en tres pe-
riodos después de la ingestiéon (15, 30 y 45 minu-
tos). La evaluacién de resultados incluyé tension
arterial, pulso, estado de alerta, tension y certeza
de haber recibido la sustancia experimental. En
todos los puntos médicos se obtuvo una signifi-
cante interaccidn sobre algunas evaluaciones de
los resultados. Por ejemplo, la tension y el estado
de alerta se incrementé solamente cuando una
persona “sabia” que habia recibido sustancia ex-
perimental. La instruccion doble-ciega disminuyo
de manera significativa la tension arterial compa-
rada con los sujetos que sabian acerca de la sus-
tancia y con los que recibieron falsa informacién.
Solamente los sujetos del doble-ciego pudieron
discriminar confiablemente la presencia de la ca-
feina. Este experimento, como todos los anterio-
res, desafian la idea de que los tipicos estudios
a doble-ciego y controlados con placebo tengan
validez externa. Parece posible que las drogas (o
las sustancias homeopaticas) produzcan distin-
tos sintomas bajo condiciones de “conocimiento”
y en una situacion experimental donde el placebo
pueda estar presente.

d) Experimento de Bergmann y colaborado-
res, 1994%°. En este experimento se dividieron
aleatoriamente 49 pacientes con dolor de cancer
en dos grupos: 24 dieron autorizacién de reci-
bir, via doble ciego, naproxén o placebo; 24, sin
consentimiento ni aprobacién, recibieron alea-
toriamente naproxén o placebo. Ambos grupos,
el experimental y el placebo, se desempenfaron
significativamente mejor en el grupo informado,
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comparado al grupo no informado. También en el
primer grupo el naproxén fue significativamente
mas efectivo que el placebo; en el grupo no noti-
ficado la diferencia entre el naproxén y el placebo
fue menor a lo convencional, con p<0.05. El “co-
nocimiento” cambi6é dramaticamente los efectos
de la sustancia experimental y el placebo, y entre
ambas.

e) Experimento de Penick y Hinfle, 1964%. Se
desarrollaron 50 experimentos administrando
una droga fisiolégicamente activa (fenmetrazina)
a cuatro sujetos sanos. En 28 de estos experi-
mentos los sujetos no sabian qué droga estaban
tomando. La sustancia experimental sélo tenia un
efecto inhibidor del apetito cuando los pacientes
“supieron” qué esperar de la droga. El control cie-
go con placebo eliminé un efecto fisiolbgico me-
dible.

Obviamente, los controles de ciego con pla-
cebo han permitido grandes logros en el cuidado de
la salud*-*". Pero esto no significa que estos métodos
sean perfectos 0 que no requieran de refinamientos
adicionales. Los experimentos mencionados emer-
gen la cuestién de cuando y bajo qué condiciones de-
beria emplearse el control ciego, y cobmo podrian ser
controlados sesgos adicionales no intencionados.

Aleatoriedad y muestreo aleatorio

La aleatoriedad se acept6é gradualmente en la biome-
dicina por encima de una oposicion significante*®. Los
libros de historia rastrean usualmente la aleatoriedad
al trabajo pionero de R.A. Fischer en la estacion ex-
perimental de agricultura de Rothamsted, Inglaterra*®:
%0 La razon de Fisher para adoptar el concepto de
aleatoriedad tuvo que ver con una necesidad mate-
matica de permitir un error de estimacion, el analisis
del mismo y la prueba de significancia, los cuales en-
tonces admitirian la inferencia causal.

El experimentador y los temas de sesgo no
fueron prioritarios para el desarrollo original de la idea
de Fischer. Cuando las ideas de Fischer se adopta-
ron por los investigadores médicos de la década de
1930, su foco primario fue que la aleatoriedad se in-
corporé gradualmente en la investigacidbn médica y el
primer estudio clinico aleatorio en medicina fue des-
pués de la Segunda Guerra Mundial®'. La oposicion
de los médicos convencionales al método aleatorio
fue significante y la estadistica en el primer estudio

aleatorio, deliberadamente dej6 a un lado la palabra
“aleatoriedad” para evitar la alarma entre los pacien-
tes y la huida de los médicos®.

Antes de Fischer, habian dispersado tem-
pranamente el uso de las técnicas aleatorias para
tratar con el sesgo. El experimento de Pierce y Jas-
trow emple6 una técnica aleatoria usando cartas de
juego tempranamente y los primeros investigadores
parapsicologicos adaptaron la aleatoriedad para pre-
venir cargos de fraude experimental®. El estudio ho-
meopatico antes mencionado de 1880 probablemen-
te mezclo6 los frascos de alguna forma al azar pero
esto no se establecio explicitamente®.

En el sentido que la aleatoriedad y la idea
tangente de muestreo aleatorio facilitan la generali-
zacion y reducen sesgo, la idea parece facilmente
compatible con los intereses originales de Hahne-
mann. El buscé “numerosas observaciones” de una
amplia muestra de “individuos diferentes que varia-
ban en su constitucion mental y corporal” y gente de
ambos sexos y diferente educacion para asegurar
que la informacion recogida fuese representativa y
ampliamente aplicable, y que produzca resultados
que “hayan sido observados por otros” (Organon,
paragrafo 134).

Los médicos tanto homeopatas como orto-
doxos (convencionales), en su necesidad de ser ob-
jetivos, han fallado en discutir adecuadamente los
problemas de muestreo aleatorio en términos de par-
ticipacion de los sujetos, y la aleatoriedad en térmi-
nos de la asignacion de los pacientes a los grupos de
tratamiento. Tal como dice Alvan Feinstein, a diferen-
cia de los campos agricolas, las inspecciones telefo-
nicas o los tanques quimicos, el sujeto, en un estudio
clinico, escoge al investigador y esto no puede ser
denominado aleatorio®®. La gente que finalmente ac-
cede a ser aleatorizada en un estudio clinico o a par-
ticipar en una experimentacion, son un subconjunto
muy peculiar de la poblacién. Se desconoce cémo
afecta esto a la generalizacion, y ha sido estudiado
solo recientemente. Es evidente que esto afecta a la
generalizacion, como investigadores, tal y como lo
ha demostrado Lwelyn-Thomas®®.

Los homeopatas siempre reconocieron el
problema de las muestras deformadas. Hahnemann
lo hizo, ciertamente. Mas aun, cuantos de los expe-
rimentadores son de distinta raza, clase, sistemas de
creencias, culturas y grupos religiosos? Claramente,
estos podrian afectar los sintomas psicologicos ta-
les como el temor o la culpa pero, como la mayoria
de los homedpatas han notado, también a los sinto-
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mas fisiolégicos®. Incluso la fecha de un experimen-
to podria considerarse en términos de elementos de
muestreo aleatorio. Por ejemplo, es improbable que
cualquier experimentacion moderna descubriese el
sintoma “clorosis” del siglo XIX, el cual todavia apa-
rece en versiones modernas del Repertorio de Kent®®.

Aleatoriedad y sintomas raros

El problema con la aleatoriedad y las experimenta-
ciones homeopaticas es todavia mas complejo, y es
uno de los temas en el corazon del dilema de la ex-
perimentaciéon. Hahnemann busc6 sujetos que fue-
sen “delicados, irritables y sensibles” (Organon, pa-
ragrafo 121) y capaces de despertar la “idiosincrasia”
excepto los sintomas criticos de una susceptibilidad
especial (Organon, paragrafo 117). Puede resultar
confuso cdmo determinar exactamente si un sintoma
es raro o si aparece por casualidad. Por ejemplo, se
piensa generalmente que la agravacion de las 3 ho-
ras asociada a Kali carbonicum le sucedi6 solamente
una vez a un solo experimentador (probablemente, al
hijo de Hahnemann)®°.

En teoria, la aleatoriedad podia ser conve-
niente para ayudar a determinar si un sintoma comun
fue casual, imaginado, real o lo que Richard Hughes
llamé “una fabrica de sintomas siempre dispuesta”
(ver adelante)®®. Pero para situaciones mas comple-
jas los problemas también son mucho mas dificiles.

Es obvio que Hahnemann luch6 contra el
problema y dio al menos tres sugerencias en el Or-
ganon. Primero habl6 de “el arte mas elevado de
juicio” y la “maestria en la observacion” (paragrafo
142). En otro punto enfatizd que: “todos los inciden-
tes, sufrimientos y cambios en la salud del experi-
mentador durante la accion de la medicinal...] deben
atribuirse Unicamente a tal medicina, y deben consi-
derarse y registrarse como peculiaridades de ella]...],
aun cuando el experimentador haya observado en si
mismo, considerablemente antes —las italicas son de
Hahnemann- la ocurrencia espontanea de un feno-
meno similar” (Organon, paragrafo 138).

Y finalmente, en otra parte Hahnemann tras-
ladé la verificacion de tales sintomas extranos al area
de la aplicacion clinica (la cual fue para él prueba fi-
nal): “el que estos agenten impresionen en realidad a
todo el cuerpo humano sano demuestra, por eso, que
cuando son empleados como remedios rinden un
efectivo servicio homeopatico a ftodos —nuevamente,

las italicas son de Hahnemann- los enfermos que
presenten sintomas mérbidos similares a aquellos
que tan solo ellos parecen capaces de producir en
determinadas idiosincrasias individuales” (Organon,
paragrafo 117).

Sus primeras dos sugerencias no son com-
patibles con la ciencia, al menos como la conoce-
mos hasta la fecha. La dependencia en los poderes
especiales de los individuos y la disminucién de los
posibles sintomas al azar no son aceptados en una
medicina cientificamente orientada. La idea de pro-
bar una sustancia clinicamente tiene claro sentido,
pero no ayuda a la metodologia experimental, sino
que solamente pospone el problema.

Esta contradiccion entre los eventos de fre-
cuente y facil reproduccion, y aquellos que son ex-
tranos, no se conoce en la medicina convencional.
La literatura biomédica es particularmente evidente
acerca de los efectos tdxicos y adversos en poblacio-
nes clinicas. Aqui la evidencia es mucho mas blanda
y se basa fundamentalmente en un vigilante chequeo
y en la observacion®'. La informacion imperfecta e in-
controlada a veces es la Unica informacion disponible
para la inferencia. Por razones practicas y éticas, uno
no puede emplear la aleatoriedad para estudiar los
efectos adversos relativamente extrafos.

La ortodoxia se ajusta tentativamente a esta
polaridad y algunos de sus métodos deberian ser
examinados por quienes conducen experimentacio-
nes homeopaticas. De esta manera, el reto repetido,
si es posible éticamente, podria ser un importante
método de verificacion para los sintomas raros a
considerar en las experimentaciones homeopaticas.
La Homeopatia aun no tiene respuestas claras a las
cuestiones de los sintomas raros contra los sintomas
casuales en las experimentaciones.

Estadistica

El empleo del célculo matematico y la estadistica se
desarrollé en la medicina sélo gradualmente. A me-
nudo los historiadores acreditan el estudio de Pierre
Charles Alexandre Louis en 1835 acerca del tiempo
de sangrado como un evento en el desarrollo de un
método médico numérico®. Solo después de la déca-
da de 1930 la medicina convencional adapté la esta-
distica sofisticada de la prueba de significancia, error
alfay beta, y los valores de p desarrollados a partir del
trabajo de R. A. Fisher, Jerzy Neyman y Egon Pear-
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son. El asunto ha sido que las apariencias enganan,
la variabilidad de los resultados confunde y la posibi-
lidad puede hacer estragos. La promesa es que las
matematicas tienen una cualidad inherente de objeti-
vidad y de determinismo, y que la prueba de inferencia
estadistica da la posibilidad de ser usada para medir la
probabilidad y hace inferencias causales.

Inferencia estadistica, ruido
y el sintoma homeopatico
experimental

Una simple comparacion numérica nunca ha sido
problema en la Homeopatia. EI mismo Hahnemann
probablemente emple6 en 1813 la comparaciéon ma-
tematica en el tipo epidémico® ¢ y, como ya sabe-
mos, la comparacion estadistica fue critica en el de-
sarrollo de la Homeopatia. La cuestion para aquellos
que conducen la experimentacion homeopatica ha
sido el adoptar 0 no la mas sofisticada probabilidad
estadistica para la prueba de significancia adoptada
por la medicina convencional antes de la Segunda
Guerra Mundial.

La inferencia estadistica permite la posibilidad
de medir la probabilidad de que un evento suceda debi-
do a una realidad o por casualidad. Si el ruido de fondo
similar a lo que uno esta midiendo (por ejemplo, la varia-
cion individual) es muy alto, cualquier sefial verdadera
(diferencia demostrable) sera abrumada estadistica-
mente y no seré detectable (técnicamente, es muy bajo
el poder de la prueba estadistica).

Algunos homeobpatas, como hemos citado,
ya han adoptado las pruebas estadisticas. Pero no se
ha sefialado seriamente el problema del ruido de fon-
do. La inmensa variabilidad del fondo normal, el fino
volumen de los sintomas que la gente experimenta
normalmente, hace precisas medidas estadisticas de
probabilidad impractica si si no es que imposibles.
Helmut Kiene resalt6 este problema en el Taller de
Experimentaciones de la Conferencia de Farmaco-
pea Homeopatica de Estados Unidos en 1995, donde
identifico los dos estudios criticos que subrayan este
problema®. Los estudios mencionados por Kiene son
los siguientes:

a) Estudio de Green, 1964%. Se convocaron
4,808 personas o pacientes para probar un “nue-
vo medicamento” y experimentar asi sus efectos
secundarios. De ellos, 650 eran penitenciarios,

620 eran profesionales médicos, trabajadores al
cuidado de la salud o sus familias; 76 eran resi-
dentes de asilos de ancianos y 400 eran nifos.
Se disefid un cuestionario previo al tratamiento y
una entrevista para buscar lo que usualmente se
reportaba como efectos secundarios o colatera-
les de la droga. Resultaron ubicuos los sintomas
previos al tratamiento, que se consideran normal-
mente como efectos secundarios de la droga (o
sintomas experimentales homeopaticos): “la prin-
cipal incidencia de varios de los sintomas tendié
a ser menor del 10%, pero la fluctuaciéon entre
un grupo y otro fue amplia. Incidencias del 20%
0 Mas se registraron una 0 mas veces en grupos
individuales para cerca de la mitad de los sinto-
mas reportados” (p. 258).

Los sintomas previos al tratamiento se dis-
tribuyeron de manera muy distinta en cada grupo.
Por ejemplo, el 28% de los residentes de asilo de
ancianos tuvo vértigo mientras que ninguno de los
presidiarios presentd este sintoma en la fase de pre-
tratamiento. El 4% de los presidiarios tuvo somno-
lencia diurna mientras que el 0.3% de los pacientes
médicos presentd este sintoma. El 45% de las perso-
nas de los asilos tenian la boca seca, pero no fue asi
con los profesionales del cuidado de la salud o sus
familias. El 2.1% de los profesionales del cuidado de
la salud presentd eructos, excedido sélo por el 5.8%
de pacientes médicos.

Después de esta evaluacion del ruido de fon-
do, previa al tratamiento, se le administraron a los
pacientes capsulas de placebo para tomarlas cuatro
veces al dia el primer dia, 8 capsulas los dias2y 3,y
16 capsulas los dias 4 y 5. Con la administracion del
placebo, algunos de los sintomas observados pre-
vios al tratamiento se agravaron y se extrajeron los
efectos adversos del placebo que no se presentaron
inicialmente. Nuevamente la distribucion fue diferen-
te en cada poblacion (este estudio viene al caso no
sOlo para cuestiones estadisticas en las experimen-
taciones, sino también en el control con placebo y
muestreo aleatorio).

b) Estudio de Reidenbergh y Lowenthal,
1968°%". Como resultado del examen a 670 per-
sonas que trabajaron o estudiaron en un centro
médico universitario, 414 reportaron que no pa-
decian enfermedades y no habian tomado me-
dicamentos 3 dias previos. Sélo el 19% de estos
414 individuos sanos no tuvo al menos un sinto-
ma en las 72 horas previas en la evaluacion de
un cuestionario de 25 sintomas adversos (el cual
incluy6 sintomas tales como pesadillas, incapaci-
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dad para concentrarse, pérdida de apetito, etcé-
tera). La lista de sintomas lucié de manera tabular
como en una experimentacion homeopatica. El
nuamero medio de sintomas experimentados por
persona fue de dos, con 30 personas experimen-
tando seis 0 mas sintomas.

Estos dos estudios mostraron que el “ruido”
de fondo de los sintomas es enorme. Es muy probable
que cualquier sintoma “verdadero” de una experimen-
tacion podria ser confundido y considerado como un
evento aleatorio al ser evaluado para la significancia.
Lo que denota que es muy probable la falsa negati-
va, dado el estrecho niumero de eventos de fondo. El
empleo de la probabilidad estadistica involucra un alto
riesgo de falla para identificar un sintoma verdadero.

Como sefald Kiene, estos estudios tienen
otro problema. A diferencia de los estudios clinicos
convencionales, donde el nUmero de resultados es
limitado, la experimentacibn homeopatica tiene un
enorme numero de sintomas potenciales. Si uno em-
plea la estadistica convencional y el valor de p fuese
colocado a 0.05 (o 5%), es muy probable, incluso al-
tamente probable, que el 5% de los sintomas (1 en
20) sean falsos positivos.

Sumario

La Homeopatia ha sido ambivalente acerca de la
adopcién del modelo ECA para las experimentacio-
nes (estudios patogenésicos). Este escrito tratd de
examinar algo de la historia de estos temas y algu-
nos de los problemas potenciales que podria generar
su adopcion. El abandonar la meta de la objetividad
fomentada por el desarrollo del ECA seria regresiva
y anticientifica. La adopcién acritica del modelo ECA
puede ser una oportunidad perdida para refinar y de-
sarrollar criticamente lo que todavia es un método re-
lativamente nuevo de evaluacion terapéutica (incluso
cuando ha sido aclamado como el “estandar de oro”).

La Homeopatia, para recobrar su posicion
como innovadora en el cuidado de la salud, puede
necesitar en sus experimentaciones futuras la inclu-
sibn de métodos de investigacion que en adicion a
la evaluacion de los modelos homeopaticos, estu-
dien los métodos de investigacion simultaneamen-
te. De esta manera, las nuevas experimentaciones
homeopaticas podian contribuir tanto al enriqueci-
miento de la Materia Médica Homeopatica como a un

método evolucionado y pertinente para toda investi-
gacion médica.
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