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Desde los años sesenta, los homeópatas, junto con los físicos biomédicos, general-
mente han reconocido al ensayo de control doble ciego aleatorio (ECA) como el “es-
tándar de oro” para establecer la eficacia en una intervención clínica. Sin embargo, la 
profesión homeopática se ha mostrado ambivalente respecto a la incorporación del 
modelo ECA para la validación interna de los medicamentos homeopáticos. Este texto 
muestra importantes elementos del ECA, como la evaluación ciega, la aleatoriedad y 
la inferencia estadística, examinando algunos de los elementos históricos y científicos 
acerca de su inclusión en las experimentaciones homeopáticas.

**Ted J. Kaptchuk

*Artículo publicado en el Boletín 
Mexicano de Homeopatía, julio-
diciembre de 1997; volumen 30, 
número 2, páginas 69-79; apare-
ció originalmente en el British Ho-
moeopathic Journal, octubre de 
1996; volumen 85, número 4, pági-
nas 237-247, doi: 10.1016/S0007-
0785(96)80008-1. Traducido al 
español por Carlos Escutia García, 
con el permiso correspondiente del 
autor y el editor.

**Profesor de Medicina y de Salud 
Global y Medicina Social en la Es-
cuela de Medicina de Harvard. Di-
rector del Programa de Estudios de 
Placebo y Encuentro Terapéutico 
(Pips) del Beth Israel Deaconess 
Medical Center y la Escuela de Me-
dicina de Harvard.

Artículo de revisión
www.latindex.unam.mx periodica.unam.mx lilacs.bvsalud.org/es/

PALABRAS CLAVE:
Evidencia científica, Métodos estadísticos, Falsos controles, control de sesgos, Comparaciones 
clínicas, Controles con placebo, Aleatoriedad, Inferencia estadística, Ensayo clínico controlado 
aleatorio, Estudio controlado aleatorio, ECA, Estudio doble ciego aleatorio, Método doble ciego, 
Experimentación pura, Experimentación medicamentosa, Experimentación homeopática.

www.imbiomed.com

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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Introducción

A través de gran parte de su historia, la profesión 
homeopática estuvo al frente en la exigencia de la 
práctica médica basada en la observación precisa y 
en la evaluación imparcial. Un argumento puede ser 
el hecho de que en sus primeros años, la Homeo-
patía fue más sofisticada que sus competidores or-
todoxos respecto a cuestiones de evidencia precisa, 
comparaciones clínicas, falsos controles y métodos 
estadísticos.

 Comenzando justo antes de la Segunda 
Guerra Mundial, las sofisticadas reformas metodoló-
gicas tales como el doble-ciego, controles con place-
bo, aleatoriedad e inferencia estadística, se incorpo-
raron gradualmente dentro de la medicina ortodoxa. 
Después de la guerra estos métodos ganaron credi-
bilidad y, alrededor de los años sesenta, los métodos 
de ensayo clínico de control de doble ciego aleatorio 
(conocidos como ECA) se integraron completamente 
a la medicina ortodoxa (convencional). Los investiga-
dores científicos consideraron tales métodos como el 
“estándar 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 homeopática ha se-
guido a la ciencia biomédica y ha adoptado de mane-
ra general al ECA como el árbitro final y objetivo de 
la evidencia en la eficacia clínica1. Los investigadores 
que llevan a cabo las experimentaciones homeopá-
ticas han estado divididos y han sido ambiguos con 
respecto a la extensión de cuáles de estos métodos 
deberían usarse en su búsqueda infra-homeopática 
de información fidedigna. En este artículo examinaré 
la historia de las técnicas ciegas, los controles pla-
cebo y la aleatoriedad, así como la inferencia esta-
dística en Homeopatía y biomedicina. Los logros y 
valores de estos métodos han sido reconocidos en 
forma general, de modo que el objetivo será edificar 
un enfoque diferente acerca de estos métodos: hasta 
qué grado estas técnicas podrían introducir nuevos 
sesgos no propuestos mientras se tratan de eliminar 
otros sesgos. Se espera que un examen crítico de 
estos elementos fomente en los homeópatas a con-
tribuir en desarrollos metodológicos adicionales para 
evaluar la terapéutica.

Hahnemann y la precisión en las 
experimentaciones

“Experimentación 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 sínto-
mas que provocan. A partir de los resultados de estas 
experimentaciones, Hahnemann supo cuál sustancia 
se asemeja a los síntomas de los pacientes más es-
trechamente, y guiado por su Ley de Semejantes o 
de Semejanza, hizo una propuesta terapéutica.

 La descripción original de Hahnemann de 
los métodos para conducir una experimentación ho-
meopática (Organon, parágrafos 108-141)2 mostra-
ron una perspicaz apreciación de observación meti-
culosa, así como un profundo temor a la información 
falsa, incompleta e inadecuada. De manera significa-
tiva, Hahnemann compartió la agenda progresiva de 
la élite de científicos médicos de su época, quienes 
trataban de romper los métodos especulativos del 
escolasticismo galénico, la magia renacentista y las 
entonces populares y simplistas teorías mecánicas 
o químicas de la curación. Así, Hahnemann atacó a 
métodos tales como la “especulación del ingenio a 
priori”, las teorías medievales de calor/frío y las sim-
páticas intuiciones mágicas que empleaban el “olfa-
to, el gusto o la apariencia de las drogas”, así como 
a la nueva ciencia ortodoxa, la cual sólo consideró el 
“análisis químico” (Organon, parágrafo 110).

 Para Hahnemann, la medicina clínica debía 
basarse en lo que le sucedía cotidianamente a la 
gente. Solicitó crear una medicina clínica digna de 
confianza, basada en experimentaciones precisas. 
Frases y palabras tales como “cuidadosa auto obser-
vación”, “muy atento de sus sensaciones”, “carácter 
exacto de los síntomas” y “credibilidad” se repetían 
varias veces en las instrucciones de las experimenta-
ciones. Se enfatizó en la preocupación por la poten-
cial interferencia, por ejemplo, desde el ambiente de 
la experimentación, la meticulosidad del observador, 
la dieta y el estado mental de los experimentadores 
(Organon, parágrafos 125-126).
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División de los métodos 
contemporáneos de las 

experimentaciones

Hahnemann esperaba que después de su muerte 
pudiesen identificarse más sustancias, probarse e in-
corporarse a la Materia Médica Homeopática. Habló 
explícitamente de la necesidad de encontrar medici-
nas “más perfectas” (Organon, parágrafo 162). Y en 
verdad, el número de medicamentos homeopáticos 
creció alrededor de 2000% a partir de las 99 sustan-
cias probadas por Hahnemann hasta el momento de 
su muerte.

 Una cuestión fundamental que han enfren-
tado los experimentadores homeópatas contemporá-
neos es hasta qué grado la adopción del modelo ECA 
podría incrementar la precisión y disminuir la distor-
sión debida a la observación humana. ¿Hasta qué 
grado los métodos evaluativos modernos promueven 
la agenda homeopática? Como mencionamos ante-
riormente, los homeópatas han adoptado la mayor 
parte del modelo ECA para la validación externa de 
resultados clínicos. En cuanto a las experimentacio-
nes, la profesión se ha dividido con un cisma que imi-
ta a las primitivas y todavía comunes divisiones den-
tro del movimiento homeopático3, 4. La mayoría de los 
homeópatas 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.

 Más aún, sólo una minoría de aquellos quie-
nes conducen experimentaciones parecen haber 
exigido las cantidades para completar la integración 
de procedimientos ECA dentro de las experimenta-
ciones homeopáticas. Ejemplos de tales defensores 
son Anthony Campbell5, Harold Walach6, 7 y Philippe 
Belon8. La estrategia de compromiso más común 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 homeopático de placebo no se emplea 
como brazo de control (grupo control) con fines de 
inferencia estadística a fin de determinar la validez y 
la frecuencia de los síntomas, ya sea que aparezcan 
por casualidad o no. Esto se da usualmente sólo en 
un pequeño porcentaje del grupo de experimentado-
res como mecanismo para disminuir expectativas y 
fomentar una mejor calidad de juicios y agudeza de 

discriminación. Los síntomas presentados por quie-
nes tomaron el control con placebo son ignorados 
o descartados. Ejemplos de este tipo de método se 
han descrito por David Riley9, Jeremy Sherr10 y Geor-
ge Vithoulkas11. 

 Unos cuantos experimentadores homeópa-
tas, aún 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 chamá-
nico de la Homeopatía” y preguntan: dado que los 
buenos experimentadores no llegan fácilmente, ¿de-
beríamos desperdiciarlos en grupos placebo?12. Aún 
hay una discusión al respecto en el “Seminario de 
experimentaciones del sueño”13. Se espera que di-
cho documento ayude a alejar la confusión del sesgo 
desconocido en las experimentaciones homeopá-
ticas, así como a estructurar la cuestión histórica y 
críticamente. ¿Desde dónde llegan estos métodos y 
qué problemas potenciales originan?

Evaluación de la historia 
homeopática

Desde el principio de su historia, los homeópatas han 
estado orgullosos de la insistencia de Hahnemann en 
la evidente observación informal y los experimentos 
precisos. Desde varios frentes, continúan exploran-
do e innovando observaciones precisas en medicina. 
El temprano uso de estadísticas comparativas fue 
un componente crítico del desarrollo y otro recurso 
de la Homeopatía. Varios estudios comparativos de 
la Homeopatía en contraste con el tratamiento alo-
pático fueron publicados y dados a conocer14. Los 
de la escuela convencional de medicina trataron de 
encontrar problemas con las estadísticas, pero con 
frecuencia ellos tomarían recursos matemáticos para 
ridiculizar la noción de las diluciones homeopáticas.

 Ocasionalmente trataron de reprimir estadís-
ticas tales como los datos para la epidemia de cólera 
de 1854 en Londres, donde el porcentaje de mortali-
dad en el Hospital Homeopático fue de 16.4% com-
parado con el 51.8% de instituciones ortodoxas (con-
vencionales)15. Su inconformidad con la evidencia 
estadística presentada por los homeópatas fue tan 
lejos, que uno de los argumentos ortodoxos frente a 
la adopción de evaluación numérica en medicina era 
lo que podrían mostrar los homeópatas y por consi-
guiente no podría ser “científico”16. 
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 A mediados de los años 1860, el American 
Institute of Homeopathy había establecido e innova-
do el Buró de Organización, Registro y Estadística 
para establecer la precisión en medicina e informa-
ción científica, así como los propósitos de organiza-
ción profesional. B. F. Joslin, un buen conocedor de 
la Homeopatía, declaró en 1849 que los homeópatas 
“permitieron a la estadística responder las cuestiones 
tal y como el sistema médico lo prefería”17, 18.

 Los homeópatas también ayudaron a los pio-
neros de métodos de ensayo clínico comparativo. El 
ejemplo lo tenemos en el, probablemente, más gran-
de y más “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 comenzó en 1881 y se continuó has-
ta 1887, en el que 50 de los pacientes fueron asigna-
dos a la sección de Homeopatía19. Para los criterios 
del siglo XIX, la Homeopatía legitimó y estableció un 
récord de evidencia en medicina.

Evaluación “ciega” en biomedicina

La medicina convencional desarrolló primeramente 
intervenciones simuladas y procedimientos ciegos 
cuando trató de desacreditar métodos curativos tales 
como el mesmerismo y los fenómenos análogos de 
“tractores Perkins” en Estados Unidos20, 21. Las inter-
venciones simuladas se desarrollaron para mostrar 
que los métodos no ortodoxos sólo son el resultado 
de la “imaginación” o creencia de sus víctimas. Los 
representantes de la medicina convencional parecen 
no haber reconocido la necesidad de los procedi-
mientos ciegos e intervenciones falsas, evaluando 
sus procedimientos “científicos” hasta hace poco.

 La noción de que los sujetos podrían necesi-
tar ubicarse como “ciegos” en experimentos científi-
cos “reales” en oposición a situaciones no convencio-
nales, es investigado usualmente por historiadores 
de la ciencia con el trabajo en psicología experi-
mental sobre discriminación 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 agrícolas en Ale-
mania en 188023. Hasta entonces los científicos gene-
ralmente pensaban que era suficiente confiar en nues-

tra integridad y experiencia. Gradualmente, la ciencia 
ha aceptado la necesidad del estudio “ciego”24. 

 La medicina convencional parece no haber 
transformado los experimentos “ciegos” como no-
sotros, en sus propios procedimientos “científicos” 
hasta mediados de la década de 1920. Esto ocurrió 
cuando el número de conflictos por el tratamiento de 
tuberculosis llegó a ser fenomenal y el estándar de 
las evaluaciones históricas se consideró contradicto-
rio e incompleto. El primer tratamiento convencional 
con “inyecciones intravenosas de agua destilada” se 
desarrolló en 1926 y se reportó en 193125. El estudio 
ciego comenzó lentamente en la medicina conven-
cional a partir de ese momento.

Evaluaciones ciegas en 
Homeopatía

Hahnemann no mantuvo “ciegos” a los experimen-
tadores y en los registros de la Unión Hahneman-
niana de Experimentadores se señala con orgullo 
que “Hahnemann nunca nos ocultó los nombres de 
las drogas que iban a ser probadas” [sic]26. Aquellos 
quienes conducían los experimentos a menudo reu-
nían o preparaban sus propias sustancias. El mismo 
Hahnemann reforzaba la creencia común de la in-
tegridad del observador, al mencionar que la mejor 
experimentación posible es la que se hace con uno 
mismo (Organon, parágrafo 141).

 Más tarde, sin embargo, los homeópatas 
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 más lenta, comparada con la Homeopa-
tía. Quizá fue en reacción a la acusación de charlata-
nería, la cual a menudo siguió a los homeópatas. De-
nis Demarque, en un reciente estudio de la historia 
de las experimentaciones, aporta una pobre y obscu-
ra cita concerniente a una reexperimentación 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”27. 

 A pesar de esta temprana y débil cita, la 
idea del estudio ciego se adoptó definitivamente en 
los círculos homeopáticos antes de los muy citados 
experimentos de Pierce y Jastrow. El ejemplo más 
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importante, rara vez mencionado en la historia, es un 
estudio ciego en el año 1880, para mostrar si 25 ho-
meópatas quienes creían en las altas potencias y las 
empleaban, podrían distinguir un frasco conteniendo 
glóbulos azucarados impregnados tan solo con alco-
hol. Ellos iban a dar estos medicamentos enmasca-
rados a personas sanas y enfermas. El profesor de fi-
losofía mental y moral del Colegio Bowdoin supervisó 
y garantizó la honestidad del estudio y reportó 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 número en lugar de otro”28.

 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 homeopáticas. Sus instruccio-
nes explícitamente decían que: “los experimentado-
res no saben lo que están tomando, y se les solicita 
no hacer mención de sus síntomas a otros experi-
mentadores”29.

Controles con placebo 
y doble ciego

El término “control con placebo” se introdujo por pri-
mera vez en la evaluación clínica en unos cuantos 
experimentos biomédicos desarrollados durante el 
decenio 1930-194030, 31. La frase “prueba ciega”, que 
significa lo que ahora se conoce como “doble ciego”, 
apareció en la literatura biomédica hasta 194632. Los 
controles de placebo y doble ciego fueron aceptados 
por una élite de investigadores y gradualmente llegó 
a ser reconocida de manera universal como el “es-
tándar de oro”, especialmente ante la tragedia de la 
talidomida a principios de los años sesenta. Así como 
el desarrollo del ECA en el Reino Unido, las investi-
gaciones clínicas homeopáticas 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 
clínico de tuberculosis quirúrgica de Ledermann, 
la investigación clínica homeopática reunió todo el 
equipamiento de control doble ciego y placebo (aún 
cuando no se usaran exactamente estas palabras en 
el citado estudio)35.

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 obtención de cual-
quier efecto específico o puramente farmacológico a 
partir del entorno del ritual curativo y de efectos no 
específicos. 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 inútiles, 
posibilitando el reconocimiento de terapias valiosas. 
Los homeópatas rápidamente vieron su valor y lo 
adoptaron. Más esto no significa que los métodos 
hayan sido perfeccionados o que no se beneficien 
del examen crítico y el refinamiento adicional. 

 En esta sección se considerará cierta evi-
dencia de que el placebo ciego puede introducir nue-
vos sesgos no esperados, así como también ayudar 
a eliminar los sesgos. Estas ideas se manifiestan con 
el espíritu de investigar y de ninguna manera signifi-
can una condena o destitución de la importancia de 
los placebos o del valor del control de los sesgos. 
Estos estudios se realizaron con base en la elabora-
ción de nuevos refinamientos metodológicos a fin de 
incrementar la objetividad y predictibilidad.

 El procedimiento de control a doble ciego y 
placebo separa “el conocimiento de la intervención” 
de las “eficiencia del tratamiento”. Se asume que 
esta separación no cambiará el resultado clínico de 
cualquier intervención “real” o específica, ni introdu-
cirá algún sesgo imprevisto. Se piensa que la direc-
ción de una intervención “real” (el resultado) es inde-
pendiente de cualquier conocimiento o factor mental 
dentro del ser humano. La magnitud de la interven-
ción 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 
deberían actuar en la misma dirección. 

 En las experimentaciones homeopáticas, 
este supuesto significa que el monitoreo de los sínto-
mas de la sustancia experimental debería ser el mis-
mo bajo ambas condiciones, ordinaria y en control 
ciego. Las condiciones de ciego sólo incrementarían 
la precisión. 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 
símbolos o los rituales. Este supuesto necesita ser 
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verificado aún. Si no es cierto, debería ser necesario, 
además, refinar los métodos de control de placebo en 
las pruebas clínicas evaluatorias.

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

a) Experimento de Kirsch y Weixel36. En este 
experimento 100 sujetos aceptaron recibir place-
bo (café descafeinado) o sustancia experimental 
(café con cafeína). Se le administró placebo a to-
dos los sujetos bajo dos diferentes circunstancias 
en un diseño de “placebo balanceado”. La mitad 
recibió placebo bajo condiciones doble ciego y la 
otra mitad placebo bajo administración engaño-
sa* (se les condujo tempranamente a creer que 
se les daba café real, a fin de que la situación se 
aproximara a las condiciones clínicas reales). Se 
evaluaron tensión arterial, temperamento subje-
tivo a los sujetos acerca de su estado de alerta, 
desempeño motor, tensión, pulso y la certeza de 
haber consumido cafeína. Inesperadamente, los 
puntos concluyentes entre ambos grupos varia-
ron y a menudo resultaron contradictorios. Esto 
significa que “el conocimiento” e información de 
lo que tomaron, condujo a distintas reacciones 
psicológicas y fisiológicas que difirieron no sólo 
en la magnitud sino en la dirección del efecto. Los 
controles de placebo cambiaron la respuesta psi-
cológica y fisiológica de los sujetos.

b) Experimento de Hughes y colaboradores, 
198937. El modelo utilizado tiene mayor relación 
con las experimentaciones homeopáticas. 72 
personas que dejaron de fumar se distribuyeron 
en forma aleatoria en un diseño de 3x2 para seis 
grupos distintos. Los tres grupos horizontales fue-
ron: a) a quienes se les dijo que recibirían goma 
de mascar con nicotina (se les dio el conocimien-
to de la sustancia); b) a quienes se les dijo que re-
cibirían goma de mascar placebo (se les dio otro 
tipo de conocimiento), y c) a quienes se les dijo 
que podían o no recibir goma de mascar con ni-
cotina o placebo (ubicándose en condiciones do-
ble-ciego). Verticalmente se dividieron en los que 
recibían sustancia experimental o placebo. La 
evaluación de los resultados incluyó el compor-
tamiento del fumador, los efectos auto-reportados 
de la goma de mascar. Los efectos farmacológi-
cos y psicológicos de la condición de “conocer la 
sustancia” (condición clínica) contra condiciones 

doble-ciego (condiciones experimentales) no fue-
ron aditivos (en la misma dirección). Los efectos 
de la nicotina fueron diferentes bajo condiciones 
diferentes. Parece que la nicotina incrementa los 
porcentajes de abandono y la percepción de los 
efectos de la droga bajo las condiciones “experi-
mentales”, pero no bajo las condiciones clínicas 
de “conocimiento”. El doble-ciego fue una técnica 
neutral que no sólo disminuyó la magnitud, sino 
que alteró significativamente la reacción fisiológi-
ca y la percepción psicológica de drogas “reales”.

c) Estudio Kirsch y Rosadino, 199338. Este fue 
elaborado previamente al estudio de Kirsch y 
Hughes ya citados. Se asignaron aleatoriamente 
100 sujetos en un diseño 3x3, en donde se le dijo 
a cada grupo que recibiría una sustancia experi-
mental (cafeína) o una sustancia no experimen-
tal, contra otro al que no se le dijo que tomaría 
cafeína. Estos grupos se dividieron verticalmente 
para recibir: a) sustancia experimental (cafeína) o 
b) placebo. Estos grupos se midieron en tres pe-
riodos después de la ingestión (15, 30 y 45 minu-
tos). La evaluación de resultados incluyó tensión 
arterial, pulso, estado de alerta, tensión y certeza 
de haber recibido la sustancia experimental. En 
todos los puntos médicos se obtuvo una signifi-
cante interacción sobre algunas evaluaciones de 
los resultados. Por ejemplo, la tensión y el estado 
de alerta se incrementó solamente cuando una 
persona “sabía” que había recibido sustancia ex-
perimental. La instrucción doble-ciega disminuyó 
de manera significativa la tensión arterial compa-
rada con los sujetos que sabían acerca de la sus-
tancia y con los que recibieron falsa información. 
Solamente los sujetos del doble-ciego pudieron 
discriminar confiablemente la presencia de la ca-
feína. Este experimento, como todos los anterio-
res, desafían la idea de que los típicos estudios 
a doble-ciego y controlados con placebo tengan 
validez externa. Parece posible que las drogas (o 
las sustancias homeopáticas) produzcan distin-
tos síntomas bajo condiciones de “conocimiento” 
y en una situación experimental donde el placebo 
pueda estar presente.

d) Experimento de Bergmann y colaborado-
res, 199439. En este experimento se dividieron 
aleatoriamente 49 pacientes con dolor de cáncer 
en dos grupos: 24 dieron autorización de reci-
bir, vía doble ciego, naproxén o placebo; 24, sin 
consentimiento ni aprobación, recibieron alea-
toriamente naproxén o placebo. Ambos grupos, 
el experimental y el placebo, se desempeñaron 
significativamente mejor en el grupo informado, *Nota del traductor: se le conoce como efecto “nocebo”.
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comparado al grupo no informado. También en el 
primer grupo el naproxén fue significativamente 
más 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” cambió dramáticamente los efectos 
de la sustancia experimental y el placebo, y entre 
ambas.

e) Experimento de Penick y Hinfle, 196440. Se 
desarrollaron 50 experimentos administrando 
una droga fisiológicamente activa (fenmetrazina) 
a cuatro sujetos sanos. En 28 de estos experi-
mentos los sujetos no sabían qué droga estaban 
tomando. La sustancia experimental sólo tenía un 
efecto inhibidor del apetito cuando los pacientes 
“supieron” qué esperar de la droga. El control cie-
go con placebo eliminó un efecto fisiológico me-
dible.

 Obviamente, los controles de ciego con pla-
cebo han permitido grandes logros en el cuidado de 
la salud41-47. Pero esto no significa que estos métodos 
sean perfectos o que no requieran de refinamientos 
adicionales. Los experimentos mencionados emer-
gen la cuestión de cuándo y bajo qué condiciones de-
bería emplearse el control ciego, y cómo podrían ser 
controlados sesgos adicionales no intencionados.

Aleatoriedad y muestreo aleatorio

La aleatoriedad se aceptó gradualmente en la biome-
dicina por encima de una oposición significante48. Los 
libros de historia rastrean usualmente la aleatoriedad 
al trabajo pionero de R.A. Fischer en la estación ex-
perimental de agricultura de Rothamsted, Inglaterra49, 

50. La razón de Fisher para adoptar el concepto de 
aleatoriedad tuvo que ver con una necesidad mate-
mática de permitir un error de estimación, el análisis 
del mismo y la prueba de significancia, los cuales en-
tonces admitirían 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-
corporó gradualmente en la investigación médica y el 
primer estudio clínico aleatorio en medicina fue des-
pués de la Segunda Guerra Mundial51. La oposición 
de los médicos convencionales al método aleatorio 
fue significante y la estadística en el primer estudio 

aleatorio, deliberadamente dejó a un lado la palabra 
“aleatoriedad” para evitar la alarma entre los pacien-
tes y la huida de los médicos52.

 Antes de Fischer, habían dispersado tem-
pranamente el uso de las técnicas aleatorias para 
tratar con el sesgo. El experimento de Pierce y Jas-
trow empleó una técnica aleatoria usando cartas de 
juego tempranamente y los primeros investigadores 
parapsicológicos adaptaron la aleatoriedad para pre-
venir cargos de fraude experimental53. El estudio ho-
meopático antes mencionado de 1880 probablemen-
te mezcló los frascos de alguna forma al azar pero 
esto no se estableció explícitamente54.

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

 Los médicos tanto homeópatas 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-
ticipación de los sujetos, y la aleatoriedad en térmi-
nos de la asignación de los pacientes a los grupos de 
tratamiento. Tal como dice Alvan Feinstein, a diferen-
cia de los campos agrícolas, las inspecciones telefó-
nicas o los tanques químicos, el sujeto, en un estudio 
clínico, escoge al investigador y esto no puede ser 
denominado aleatorio55. La gente que finalmente ac-
cede a ser aleatorizada en un estudio clínico o a par-
ticipar en una experimentación, son un subconjunto 
muy peculiar de la población. Se desconoce cómo 
afecta esto a la generalización, y ha sido estudiado 
sólo recientemente. Es evidente que esto afecta a la 
generalización, como investigadores, tal y como lo 
ha demostrado Lwelyn-Thomas56.

 Los homeópatas siempre reconocieron el 
problema de las muestras deformadas. Hahnemann 
lo hizo, ciertamente. Más aún, ¿cuántos de los expe-
rimentadores son de distinta raza, clase, sistemas de 
creencias, culturas y grupos religiosos? Claramente, 
estos podrían afectar los síntomas psicológicos ta-
les como el temor o la culpa pero, como la mayoría 
de los homeópatas han notado, también a los sínto-
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mas fisiológicos57. Incluso la fecha de un experimen-
to podría considerarse en términos de elementos de 
muestreo aleatorio. Por ejemplo, es improbable que 
cualquier experimentación moderna descubriese el 
síntoma “clorosis” del siglo XIX, el cual todavía apa-
rece en versiones modernas del Repertorio de Kent58.

Aleatoriedad y síntomas raros

El problema con la aleatoriedad y las experimenta-
ciones homeopáticas es todavía más complejo, y es 
uno de los temas en el corazón del dilema de la ex-
perimentación. Hahnemann buscó sujetos que fue-
sen “delicados, irritables y sensibles” (Organon, pa-
rágrafo 121) y capaces de despertar la “idiosincrasia” 
excepto los síntomas críticos de una susceptibilidad 
especial (Organon, parágrafo 117). Puede resultar 
confuso cómo determinar exactamente si un síntoma 
es raro o si aparece por casualidad. Por ejemplo, se 
piensa generalmente que la agravación de las 3 ho-
ras asociada a Kali carbonicum le sucedió solamente 
una vez a un solo experimentador (probablemente, al 
hijo de Hahnemann)59. 

 En teoría, la aleatoriedad podía ser conve-
niente para ayudar a determinar si un síntoma común 
fue casual, imaginado, real o lo que Richard Hughes 
llamó “una fábrica de síntomas siempre dispuesta” 
(ver adelante)60. Pero para situaciones más comple-
jas los problemas también son mucho más difíciles.

 Es obvio que Hahnemann luchó contra el 
problema y dio al menos tres sugerencias en el Or-
ganon. Primero habló de “el arte más elevado de 
juicio” y la “maestría en la observación” (parágrafo 
142). En otro punto enfatizó que: “todos los inciden-
tes, sufrimientos y cambios en la salud del experi-
mentador durante la acción de la medicina[...] deben 
atribuirse únicamente a tal medicina, y deben consi-
derarse y registrarse como peculiaridades de ella[...], 
aún cuando el experimentador haya observado en sí 
mismo, considerablemente antes –las itálicas son de 
Hahnemann– la ocurrencia espontánea de un fenó-
meno similar” (Organon, parágrafo 138).

 Y finalmente, en otra parte Hahnemann tras-
ladó la verificación de tales síntomas extraños al área 
de la aplicación clínica (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 homeopático a todos –nuevamente, 

las itálicas son de Hahnemann– los enfermos que 
presenten síntomas mórbidos similares a aquellos 
que tan solo ellos parecen capaces de producir en 
determinadas idiosincrasias individuales” (Organon, 
parágrafo 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 disminución de los 
posibles síntomas al azar no son aceptados en una 
medicina científicamente orientada. La idea de pro-
bar una sustancia clínicamente tiene claro sentido, 
pero no ayuda a la metodología experimental, sino 
que solamente pospone el problema.

 Esta contradicción entre los eventos de fre-
cuente y fácil reproducción, y aquellos que son ex-
traños, no se conoce en la medicina convencional. 
La literatura biomédica es particularmente evidente 
acerca de los efectos tóxicos y adversos en poblacio-
nes clínicas. Aquí la evidencia es mucho más blanda 
y se basa fundamentalmente en un vigilante chequeo 
y en la observación61. La información imperfecta e in-
controlada a veces es la única información disponible 
para la inferencia. Por razones prácticas y éticas, uno 
no puede emplear la aleatoriedad para estudiar los 
efectos adversos relativamente extraños.

 La ortodoxia se ajusta tentativamente a esta 
polaridad y algunos de sus métodos deberían ser 
examinados por quienes conducen experimentacio-
nes homeopáticas. De esta manera, el reto repetido, 
si es posible éticamente, podría ser un importante 
método de verificación para los síntomas raros a 
considerar en las experimentaciones homeopáticas. 
La Homeopatía aún no tiene respuestas claras a las 
cuestiones de los síntomas raros contra los síntomas 
casuales en las experimentaciones.

Estadística

El empleo del cálculo matemático y la estadística se 
desarrolló en la medicina sólo 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 numérico62. Sólo después de la déca-
da de 1930 la medicina convencional adaptó la esta-
dística sofisticada de la prueba de significancia, error 
alfa y 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 engañan, 
la variabilidad de los resultados confunde y la posibi-
lidad puede hacer estragos. La promesa es que las 
matemáticas tienen una cualidad inherente de objeti-
vidad y de determinismo, y que la prueba de inferencia 
estadística da la posibilidad de ser usada para medir la 
probabilidad y hace inferencias causales.

Inferencia estadística, ruido 
y el síntoma homeopático 

experimental

Una simple comparación numérica nunca ha sido 
problema en la Homeopatía. El mismo Hahnemann 
probablemente empleó en 1813 la comparación ma-
temática en el tipo epidémico63, 64 y, como ya sabe-
mos, la comparación estadística fue crítica en el de-
sarrollo de la Homeopatía. La cuestión para aquellos 
que conducen la experimentación homeopática ha 
sido el adoptar o no la más sofisticada probabilidad 
estadística para la prueba de significancia adoptada 
por la medicina convencional antes de la Segunda 
Guerra Mundial.

 La inferencia estadística 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 está midiendo (por ejemplo, la varia-
ción individual) es muy alto, cualquier señal verdadera 
(diferencia demostrable) será abrumada estadística-
mente y no será detectable (técnicamente, es muy bajo 
el poder de la prueba estadística).

 Algunos homeópatas, como hemos citado, 
ya han adoptado las pruebas estadísticas. Pero no se 
ha señalado seriamente el problema del ruido de fon-
do. La inmensa variabilidad del fondo normal, el fino 
volumen de los síntomas que la gente experimenta 
normalmente, hace precisas medidas estadísticas de 
probabilidad impráctica si si no es que imposibles. 
Helmut Kiene resaltó este problema en el Taller de 
Experimentaciones de la Conferencia de Farmaco-
pea Homeopática de Estados Unidos en 1995, donde 
identificó los dos estudios críticos que subrayan este 
problema65. Los estudios mencionados por Kiene son 
los siguientes:

a) Estudio de Green, 196466. Se convocaron 
4,808 personas o pacientes para probar un “nue-
vo medicamento” y experimentar así 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 niños. 
Se diseñó 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 síntomas 
previos al tratamiento, que se consideran normal-
mente como efectos secundarios de la droga (o 
síntomas experimentales homeopáticos): “la prin-
cipal incidencia de varios de los síntomas tendió 
a ser menor del 10%, pero la fluctuación entre 
un grupo y otro fue amplia. Incidencias del 20% 
o más se registraron una o más veces en grupos 
individuales para cerca de la mitad de los sínto-
mas reportados” (p. 258).

 Los síntomas 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 presentó este síntoma en la fase de pre-
tratamiento. El 4% de los presidiarios tuvo somno-
lencia diurna mientras que el 0.3% de los pacientes 
médicos presentó este síntoma. El 45% de las perso-
nas de los asilos tenían la boca seca, pero no fue así 
con los profesionales del cuidado de la salud o sus 
familias. El 2.1% de los profesionales del cuidado de 
la salud presentó eructos, excedido sólo por el 5.8% 
de pacientes médicos. 

 Después de esta evaluación del ruido de fon-
do, previa al tratamiento, se le administraron a los 
pacientes cápsulas de placebo para tomarlas cuatro 
veces al día el primer día, 8 cápsulas los días 2 y 3, y 
16 cápsulas los días 4 y 5. Con la administración del 
placebo, algunos de los síntomas observados pre-
vios al tratamiento se agravaron y se extrajeron los 
efectos adversos del placebo que no se presentaron 
inicialmente. Nuevamente la distribución fue diferen-
te en cada población (este estudio viene al caso no 
sólo para cuestiones estadísticas en las experimen-
taciones, sino también en el control con placebo y 
muestreo aleatorio).

b) Estudio de Reidenbergh y Lowenthal, 
196867. Como resultado del examen a 670 per-
sonas que trabajaron o estudiaron en un centro 
médico universitario, 414 reportaron que no pa-
decían enfermedades y no habían tomado me-
dicamentos 3 días previos. Sólo el 19% de estos 
414 individuos sanos no tuvo al menos un sínto-
ma en las 72 horas previas en la evaluación de 
un cuestionario de 25 síntomas adversos (el cual 
incluyó síntomas tales como pesadillas, incapaci-
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dad para concentrarse, pérdida de apetito, etcé-
tera). La lista de síntomas lució de manera tabular 
como en una experimentación homeopática. El 
número medio de síntomas experimentados por 
persona fue de dos, con 30 personas experimen-
tando seis o más síntomas.

 Estos dos estudios mostraron que el “ruido” 
de fondo de los síntomas es enorme. Es muy probable 
que cualquier síntoma “verdadero” de una experimen-
tación podría 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 número de eventos de fondo. El 
empleo de la probabilidad estadística involucra un alto 
riesgo de falla para identificar un síntoma verdadero.

 Como señaló Kiene, estos estudios tienen 
otro problema. A diferencia de los estudios clínicos 
convencionales, donde el número de resultados es 
limitado, la experimentación homeopática tiene un 
enorme número de síntomas potenciales. Si uno em-
plea la estadística 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 síntomas (1 en 
20) sean falsos positivos.

Sumario

La Homeopatía ha sido ambivalente acerca de la 
adopción del modelo ECA para las experimentacio-
nes (estudios patogenésicos). Este escrito trató de 
examinar algo de la historia de estos temas y algu-
nos de los problemas potenciales que podría generar 
su adopción. El abandonar la meta de la objetividad 
fomentada por el desarrollo del ECA sería regresiva 
y anticientífica. La adopción acrítica del modelo ECA 
puede ser una oportunidad perdida para refinar y de-
sarrollar críticamente lo que todavía es un método re-
lativamente nuevo de evaluación terapéutica (incluso 
cuando ha sido aclamado como el “estándar de oro”). 

 La Homeopatía, para recobrar su posición 
como innovadora en el cuidado de la salud, puede 
necesitar en sus experimentaciones futuras la inclu-
sión de métodos de investigación que en adición a 
la evaluación de los modelos homeopáticos, estu-
dien los métodos de investigación simultáneamen-
te. De esta manera, las nuevas experimentaciones 
homeopáticas podían contribuir tanto al enriqueci-
miento de la Materia Médica Homeopática como a un 

método evolucionado y pertinente para toda investi-
gación médica.
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