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Esta leccién explora los fundamentos de los experimentos, especialmente los
aleatorizados, como herramienta para establecer relaciones causales. Se analizan los
cuatro principios basicos del diseno experimental, la importancia del cegamiento
y el uso de placebos, asi como las consideraciones éticas. Se incluyen ejercicios
préacticos para aplicar los conceptos.
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1. Objetivos de la leccién

Al finalizar esta leccién, los estudiantes seran capaces de:

= Diferenciar claramente entre un estudio observacional y un experimento.
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s Explicar por qué los experimentos aleatorizados son el “estandar de oro” para establecer

causalidad.

= Identificar y aplicar los cuatro principios del diseno experimental: control, aleatori-

zacién, replicaciéon y bloqueo.

» Comprender el concepto de placebo y la importancia del cegamiento (simple y doble)

para reducir sesgos en estudios con humanos.

= Reflexionar sobre las implicaciones éticas de los experimentos, especialmente aquellos que

involucran tratamientos potencialmente riesgosos o placebos.

2. Experimentos: mas alla de la asociacién

Como vimos en la leccién anterior, los estudios observacionales pueden identificar aso-
ciaciones, pero no pueden establecer causalidad de manera concluyente debido a la posible
existencia de variables de confusién. Para demostrar que una variable causa un efecto en

otra, necesitamos realizar un experimento.

Definiciéon: Un experimento es un estudio en el que los investigadores asignan
activamente un tratamiento a los sujetos (casos). Cuando esta asignacion se
hace al azar (por ejemplo, lanzando una moneda), se denomina experimento

aleatorizado.
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El experimento aleatorizado es la herramienta més poderosa para inferir causalidad, porque la
aleatorizacién ayuda a equilibrar, tanto las variables conocidas como las desconocidas, entre los
grupos de tratamiento y control.

2.1. Recordatorio: El caso de los stents

En la Leccion 1 estudiamos un experimento clinico para evaluar si los stents reducian el riesgo
de ACV en pacientes de riesgo. Los investigadores asignaron aleatoriamente a los pacientes
a dos grupos: tratamiento (con stent) y control (sin stent). Gracias a esta aleatorizacién,
pudieron concluir que los stents no solo no ayudaban, sino que aumentaban el riesgo de ACV.
Este es un ejemplo clasico de experimento aleatorizado.

3. Principios del diseiio experimental

Los experimentos aleatorizados bien disefiados se basan en cuatro principios fundamentales.

3.1. Control

Los investigadores deben controlar cualquier otra diferencia entre los grupos que no sea el
tratamiento de interés. Esto significa que, aparte del tratamiento, ambos grupos deben ser
tratados de la manera mas idéntica posible.

s Ejemplo: Si se prueba un firmaco en pastillas, se debe indicar a todos los pacientes que
tomen la pastilla con la misma cantidad de agua (por ejemplo, un vaso de 12 onzas), para
que el efecto del agua no confunda los resultados.

3.2. Aleatorizaciéon (Randomizacién)

Consiste en asignar a los sujetos a los grupos de tratamiento al azar. La aleatorizacién ayuda
a equilibrar las caracteristicas tanto medidas como no medidas entre los grupos, evitando
Sesgos.

» Ejemplo: Para asignar pacientes a un grupo que recibe un nuevo medicamento o a un
grupo control, se puede usar una moneda, una tabla de niimeros aleatorios o un generador
computacional.



3.3. Replicacion

La replicacion se refiere a tener un nimero suficientemente grande de sujetos en el estudio
para poder detectar efectos reales y estimarlos con precision. Cuantos mas casos se observen,
més confiable serd la estimacion del efecto del tratamiento.

= Ejemplo: Un estudio con 1000 pacientes proporciona estimaciones mucho més precisas
que uno con solo 10 pacientes. Ademas, la replicacién de un estudio completo por parte
de otros investigadores ayuda a confirmar los hallazgos originales.

3.4. Bloqueo (Blocking)

A veces, los investigadores saben o sospechan que una variable adicional (diferente al tratamiento)
influye en la respuesta. En ese caso, pueden primero agrupar a los individuos en bloques
segln esa variable, y luego aleatorizar dentro de cada bloque a los grupos de tratamiento.
Esto garantiza que cada grupo de tratamiento tenga una representacién equilibrada de los
niveles de la variable de bloqueo.

Ejemplo: Si se estudia el efecto de un farmaco para prevenir ataques cardiacos, los pacientes
podrian dividirse primero en bloques de riesgo bajo y riesgo alto, y luego dentro de cada
bloque asignar aleatoriamente la mitad al tratamiento y la mitad al control. Asi, ambos grupos
tendran la misma proporciéon de pacientes de alto y bajo riesgo.

4. Reduccion de sesgos en experimentos con humanos

En los experimentos con personas, pueden surgir sesgos tanto en los participantes como en los
investigadores. Para evitarlos, se utilizan técnicas de cegamiento.

4.1. Placebo y efecto placebo

Un placebo es un tratamiento falso que se parece al tratamiento real (por ejemplo, una pastilla
de aztcar idéntica en apariencia al fairmaco activo). El efecto placebo es la mejora real que
experimentan algunos pacientes simplemente por creer que estan recibiendo un tratamiento
beneficioso.

» Importancia: Para que un estudio sea blindado (o “ciego”), los pacientes no deben
saber si estan en el grupo de tratamiento o en el grupo control. Si el grupo control no
recibe nada, los pacientes sabrdn que estan en el control, introduciendo sesgo. Por eso se
administra un placebo al grupo control.
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Figura 2: Bloqueo en experimentos. Los pacientes se dividen primero en bloques de bajo y alto
riesgo, y luego se aleatorizan dentro de cada bloque a los grupos de tratamiento y
control. 6



4.2. Cegamiento simple y doble ciego

» Cegamiento simple (single-blind): Los pacientes no saben qué tratamiento reciben,
pero los investigadores si lo saben.

» Doble ciego (double-blind): Ni los pacientes ni los investigadores que inter-
acttan con ellos saben quién recibe el tratamiento real y quién el placebo. Esto evita
que los investigadores (consciente o inconscientemente) traten de manera diferente a los
pacientes o interpreten los resultados de forma sesgada.

Ejemplo: En el estudio de los stents, ;fue un experimento? Si. j Fue ciego? No,
porque a los pacientes se les implanté un stent o no, y no habia un placebo quirtrgico
(una cirugfa simulada). Por lo tanto, no fue doble ciego.

4.3. Consideraciones éticas

El uso de placebos, especialmente en estudios quirirgicos (cirugfas simuladas), plantea serios
dilemas éticos. Por un lado, se necesita un placebo para obtener evidencia sélida sobre la
efectividad de un tratamiento. Por otro lado, someter a pacientes a procedimientos invasivos
sin un beneficio real puede causar dano. La decision no es sencilla y debe sopesarse el bienestar
de los participantes con el beneficio futuro para la sociedad.

5. Material de apoyo y reforzamiento

Para complementar tu estudio, aqui tienes algunos recursos adicionales generados con Note-
bookLM. Te ayudaran a visualizar los conceptos clave y a profundizar en temas como el placebo
en la investigacion médica.

5.1. Video complementario

El siguiente video aborda un dilema ético relacionado con el uso de placebos en cirugias, un
tema que discutimos en la seccién de consideraciones éticas.

s El placebo en el quiréfano


../../epdi/media/El_Placebo_en_el_Quirófano.mp4
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5.2. Presentacion

Se incluye una presentacion centrada en ejemplos propios de la ciencia médica y que explora
exactamente el contenido de esta leccién desde un enfoque practico.

s The Clinical Blueprint.pdf

6. Cuestionario Grupal (Portafolio): Leccion 5 Experimentos y
diseno de experimentos

A continuacion, se presentan las preguntas para su uestionario. Para cada una, responde las
preguntas planteando los conceptos aprendidos.

6.1. Luz y rendimiento en examen

Se disena un estudio para probar el efecto del nivel de luz en el rendimiento de los estudiantes en
un examen. El investigador cree que los niveles de luz pueden tener efectos diferentes en hombres
y mujeres, por lo que quiere asegurarse de que ambos sexos estén igualmente representados
en cada tratamiento. Los tratamientos son: iluminaciéon fluorescente, iluminacion amarilla, y
ninguna iluminacién (solo ldmparas de escritorio).

(a) {Cudl es la variable respuesta?
(b) {Cual es la variable explicativa? ;Cudles son sus niveles?
(¢) ;Cuél es la variable de bloqueo? ;Cudles son sus niveles?

6.2. Vitamina C y resfriado comun

Para evaluar la efectividad de grandes dosis de vitamina C en reducir la duraciéon del resfriado
comun, los investigadores reclutaron a 400 voluntarios sanos entre el personal y los estudiantes
de una universidad. Una cuarta parte de los pacientes recibié un placebo, y el resto se dividié
equitativamente entre: 1g de Vitamina C, 3g de Vitamina C, o 3g de Vitamina C maés aditivos,
para ser tomados al inicio de un resfriado durante los dos dias siguientes. Todas las tabletas
tenfan la misma apariencia y empaque. Las enfermeras que entregaron las pastillas sabian qué
paciente recibia cada tratamiento, pero los investigadores que evaluaban a los pacientes cuando
estaban enfermos no lo sabian. No se observaron diferencias significativas en ninguna medida de
duracién o severidad del resfriado entre los cuatro grupos, y el grupo placebo tuvo la duracién
mas corta de sintomas.
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) (Fue esto un experimento o un estudio observacional? ;Por qué?
) (Cuéles son las variables explicativas y respuesta en este estudio?
c¢) ;Los pacientes estaban cegados a su tratamiento?
) (Fue este estudio doble ciego?

) Los participantes pueden elegir si tomar o no las pastillas que se les recetaron. Podriamos
esperar que no todos cumplieran y tomaran sus pastillas. jIntroduce esto una variable de
confusion en el estudio? Explica.

6.3. Luz, ruido y rendimiento en examen

Se disena un estudio para probar el efecto del nivel de luz y el nivel de ruido en el rendimiento
de los estudiantes en un examen. El investigador cree que los niveles de luz y ruido pueden
tener efectos diferentes en hombres y mujeres, por lo que quiere asegurarse de que ambos sexos
estén igualmente representados en cada tratamiento. Los tratamientos de luz considerados
son: iluminacién fluorescente, iluminacién amarilla, ninguna iluminacién (solo ldmparas). Los
tratamientos de ruido considerados son: sin ruido, ruido de construccién, y ruido de conversacién
humana.

(a) {Qué tipo de estudio es este?
(b) ;Cuantos factores se consideran en este estudio? Identificalos y describe sus niveles.
(c) {Cual es el rol de la variable sexo en este estudio?

6.4. Muasica y aprendizaje
Te gustaria realizar un experimento en clase para ver si los estudiantes aprenden mejor si

estudian sin musica, con musica sin letra (instrumental), o con musica con letra. Describe
brevemente un disefio para este estudio.

6.5. Preferencia de gaseosa

Te gustaria realizar un experimento en clase para ver si tus companeros prefieren el sabor de la
Coca-Cola normal o de la Coca-Cola Light. Describe brevemente un disefio para este estudio.

6.6. Ejercicio y salud mental

Un investigador esta interesado en los efectos del ejercicio en la salud mental y propone el
siguiente estudio: Usar muestreo estratificado para asegurar proporciones representativas de
personas de 18-30, 31-40 y 41-55 anos de la poblacion. Luego, asignar aleatoriamente la mitad
de los sujetos de cada grupo etario a hacer ejercicio dos veces por semana, e indicar al resto
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que no haga ejercicio. Realizar un examen de salud mental al inicio y al final del estudio, y
comparar los resultados.

(a)
(b)
(c)
(d)
(e)

(f)

., Qué tipo de estudio es este?

;Cuales son los grupos de tratamiento y control en este estudio?

i Este estudio utiliza bloqueo? Si es asi, jcual es la variable de bloqueo?

. Este estudio utiliza cegamiento?

Comenta si los resultados del estudio pueden usarse para establecer una relacién causal
entre el ejercicio y la salud mental, e indica si las conclusiones pueden generalizarse a la
poblacion en general.

Supdn que se te asigna la tarea de determinar si este estudio propuesto deberia recibir
financiamiento. ;Tendrias alguna reserva sobre la propuesta?

Preguntas para reflexionar y debatir en clase

. Placebo en cirugia: ;Es ético realizar una cirugia simulada (sham surgery) como

placebo? jPor qué si o por qué no? ;Qué consecuencias tendria no hacerlo?

. Cegamiento en tu vida cotidiana: ;Puedes pensar en una situacion cotidiana donde

un “efecto placebo” influya en tu percepcién (por ejemplo, marcas de medicamentos,
alimentos “light”, etc.)?

. Experimentos naturales: A veces se producen experimentos “naturales” sin que los

investigadores los disenen (por ejemplo, una politica publica que se aplica en una regién
y no en otra). ;Qué ventajas y desventajas tienen estos experimentos naturales frente a
los experimentos aleatorizados?

. Replicacién en ciencia: ;Por qué es importante que otros cientificos puedan replicar los

resultados de un experimento? ;Qué problemas surgen cuando los estudios no se replican?

. Dilema ético del estudio de stents: En el estudio de los stents (Leccion 1), el grupo

control no recibié el stent. ;Crees que fue ético? ;Qué hubiera pasado si el stent hubiera
resultado beneficioso y el grupo control se hubiera quedado sin éI7

Resumen de conceptos clave
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Concepto Definicién breve

Experimento Estudio donde se asigna un tratamiento a los
sujetos.

Experimento aleatorizado La asignacién al tratamiento se hace al azar.

Control Mantener iguales todas las condiciones
excepto el tratamiento.

Aleatorizacién Asignacién al azar a grupos de tratamiento.

Replicacion Suficientes sujetos para estimar efectos con
precision.

Bloqueo Agrupar por una variable conocida antes de
aleatorizar.

Placebo Tratamiento falso, idéntico en apariencia al
real.

Efecto placebo Mejora real debida a la creencia de estar
recibiendo tratamiento.

Cegamiento simple Los pacientes no saben qué tratamiento
reciben.

Doble ciego Ni pacientes ni investigadores que interacttian

con ellos saben quién recibe qué.

Nota final: Esta leccion sienta las bases para entender por qué los experimentos son funda-
mentales para la inferencia causal. En las préximas lecciones aplicaremos estos conceptos al
andlisis de datos reales y al disefio de experimentos simples.
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