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Haré algunos comentarios a la segunda parte del articulo de Luque y Eguia 1:

1. La Norma Técnica 313 de la Ley General de Salud, en materia de Investigacién, define
como se debe presentar un protocolo en México.

2. Es muy importante aclarar que el punto de partida de la ciencia es el establecimiento
de un Hecho Cientifico, es decir un enigma sin solucién identificado en la plataforma
del conocimiento establecido. La direccién de la investigacién es dada por la suposi-
cion con que el investigador responde a ese enigma, es decir la Hipétesis.

3. La aleatorizacién es el primer recurso para controlar variables extranas (factores de
confusién) y su principal aplicacién es dar representatividad a la muestra. Se denomi-
na probabilistica a la muestra obtenida mediante aleatorizaciéon porque concede a to-
das y cada una de las unidades de observaciéon —de una poblacién de referencia (uni-
verso)— la misma probabilidad de ser incluida y nula probabilidad de no serlo. Los
estudios que requieren muestra probabilistica son principalmente los epidemiolégicos.
En estudios de comparacion (sean de observacién o de intervencién) la muestra se se-
lecciona de manera no probabilistica, incluso por criterio de autoridad, es decir que el
investigador decide a quiénes incluira.

En estos estudios se usa aleatorizacion para distribuir los grupos de intervencion y
control y evitar sesgo de seleccién, pues de otra manera uno de los grupos podria te-
ner tales caracteristicas que por si solas determinasen el resultado. Ya ha ocurrido.

4. Preguntan los autores: {Qué es un estudio ciego?

Responden “...aquél en el que el paciente desconoce si estd tomando el medicamento
experimental o el control (sic)” y agregan: “En el estudio doble ciego ni el paciente ni
el médico que lo asigna saben [...] Triple ciego es un doble ciego en el que, ademas, los
encargados de analizar los resultados desconocen las intervenciones asignadas.” Su
respuesta es tedricamente acertada porque esta apoyada en informacién bibliografica.
No obstante difiero en el concepto: El cegamiento de un estudio puede hacerse en la in-
tervenciéon o en la medicion. Cegar en la intervencion resulta obligado en el ensayo
clinico y sirve para controlar la variable independiente reduciendo el efecto placebo.
Cegar en la medicion tiene por objeto evitar el sesgo llamado —exactamente- de medi-
cién, que daria al traste con el resultado del estudio porque significa una tendencia a
favor de la hipédtesis alterna. Sera ciego si se aplica en cualquiera de los puntos, pero
si se ciega en ambos resultard un “Doble ciego”.
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