EL ESTANDAR DE ORO

Diseno de Experimentos Médicos y Ensayos Clinicos
Como la estadistica aisla la verdad en |la medicina.
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ESTUDIO OBSERVACIONAL | EXPERIMENTO ALEATORIZADO
R
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correlacion. | activamente.

— ——— e -+t Revelacausalidad-

Para probar que un farmaco funciona, no basta con observar. Hay que intervenir. | |
Los experimentos medicos asignan deliberadamente tratamientos a los casos. Cuando esta asignacion se
combina con la aleatorizacion, se r:lzrea un puente directo e innegable hacia la causalidad. N I TR
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Los 4 pilares de la arquitectura clinica

RS
» :“

Control

Aleatonzaclon E

elres

0 de las condiciones.

Aislar la variable de interés estandarizando |

| Dlstrlbmr pacientes al azar para neutrahzar
variables incontrolables o habitos previos.

A2,

Maximizar el niimero de casos para
' esl,tlnrar el elfecto fT:c:-n mayolr prer.:||310n 1

Replicacion

Agrupar préventwamente a los pacientes por

varialljlels de rlsfsgo conocidas antes |de trat|ar

hmutmw.



El Blueprint Clinico

Disenando el entorno: Control y Aleatorizacion

e Control

Si unos pacientes toman la pildora con un sorbo y
12 oz otros con un vaso entero, la hidratacion altera los
datos.

Solucion de Control: Exigir exactamente 12 oz de
agua para todos.

Aleatorizacion

Previene que los sesgos accidentales (como la
dieta) dominen un grupo.

La aleatorizacion equilibra el campo de juego.

4 : Grupo de
Control

Grupo de
Tratamiento
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—  El Blueprint Clinico

Un caso es una anécdota. Miles de casos son evidencia.

| Rmdo | . Tendencia emergente —Senal Clara
(Muestra pequefia)_| | | | | | [ [ [ | | | [ | | | | (AltaReplicaciéon)_

La Replicacion es la defensa matematica contra la casualidad. Cuantos mas pacientes
| observemos en un ensayo, con mayor precision los mvestlgadores podran alslar el |
| | verdadero impacto del medicamento. |
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El Blueprint Clinico
d
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La estrategia de bloqueo: -
| || || ]
Aislar el riesgo antes de aleatorizar -
Paso 2: Bloqueo Paso 3: Aleatorizacion Paso 4: Tratamiento y Control _
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Si sospecha que una variable (como el riesgo previo de infarto) influye 4
fuertemente en el resultado, agrupelos primero. Esto garantiza una < 7
representacion identica en ambos grupos finales.
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| | | ! I ] ] I | | ! e I . ] | | | | ! ] I
0 1 2 1 3 1 1 5 & NotebookLM



— El Blueprint Clinico

El factor humano y la contaminacion emocional

~Paciente A: Grupo de Tratamiento

2 Efecto Emocional
(Esperanza
anticipacion

'Efecto Quimico 1
(El'impacto real
del farmaco)

Paciente B: Grupo de Control

Efecto Emocional

n)—

v

(Ansiedad, consciencia

Los seres humanos no son placas de Petri. El simple hecho de saber que se
recibe un tratamiento altera la respuesta fisiolégica y psicoldgica del paciente.

Esta asimetria emocional arruina la causalidad.
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El Blueprint Clinico

La solucion: El engano inofensivo del Placebo

Farmaco Activo Placebo (Pildora de Azicar)
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m Para que un estudio sea verdaderamente “ciego”, el grupo de control debe recibir un il
tratamiento falso. Al garantizar que todos los pacientes crean que estan siendo tratados, se
| neutraliza el efecto emocional en ambos lados. ]|
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1 Matriz de Diagnastico: Eliminando el sesgo en dos frentes |
- ~ Ciego Simple H - Daoble Ciego -

20 — — 20
- Paciente -

lEI: }HJ
. Riesgo de sésgn: E-I_ -

- Médil:ﬂ / | me:dim puede dar =
— . mas atenciony =
= — |I'IVE$tIgEdCII' B | cuidado involuntario | — | B
5 | | Consciente ] 8 paciente tratado. |- Cegadao 5

5 - — 5
. En un diseno de doble ciego, ni el paciente ni el profesional de la salud gue |lo atiende =
1 saben quien recibe el placebo. Es la maxima proteccion contra el sesgo humano. -
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Anatomia del Ensayo

Estandar de Oro

Farmaco vs. Placebo
A
Enmascaramiento

A

A

(Doble Ciego)

Asignacion
(Aleatorizacion) |

Factores de Riesgo
(Bloqueo])

Muestra Grande

(Replicacion) L5
=3

El Ensayo Controlado
Aleatorizado (ECA) a
Doble Ciego. La
culminacion del diseno
experimental, concebido
especificamente para
erradicar el sesgo y aislar
el efecto puro de la
medicina.
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Auditoria de estudios reales:
Encontrando las fallas

Caso 1;: Dosis de ' Veredicto: Proplemasi: Las en’fermeras
Vitamina C para . Experimento sabian quien recibia el placebo
el resfriado (400 aleatorizado, pero (no era doble C|ego). Ademas, la
E con fallas. falta de adherencia al
voluntarios) tratamiento introdujo variables
de confusion.
Caso 2: Stents ' Veredicto: Problemas: Los pacientes sabian
para prevenir A Experimento que h'abi'an sic!o somejtidos a
derrames aleatorizado, pero no | cirugia. Imposible realizar un
ciego. doble ciego bajo estas
cerebrales condiciones sin medidas
extremas.
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El limite éetico: Las cirugias simuladas

Beneficio Social

(Evitar que miles de
futuros pacientes reciban
un procedimiento
costoso e inutil).

Riesgo Individual

(Someter a un voluntario
sano a los riesgos de
una cirugia falsa).

O

(Es ético operar a alguien solo para mantener el estudio ciego? Una tension constante en la
ciencia: equilibrar la proteccion absoluta del voluntario actual contra el bienestar de los
pacientes del manana. No hay respuestas faciles, solo un diseno extremadamente cuidadoso.
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