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Resumen

Ciertamente, un medicamento debe ser administrado en un cuerpo sano sin nin-
guna sustancia extrana; cuando el olor y el sabor hayan sido examinados debe
tomarse una pequena dosis y llevar un registro de cada uno de los cambios que
se pudieran presentar, tanto en el pulso, la temperatura, la respiracion y las secre-
ciones. Una vez analizados los sintomas encontrados en una persona se puede
entonces proceder a probarse en el cuerpo de una persona enferma.
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Abstract

Indeed, a medicine must first of all be essayed in a healthy body, without any foreign
admixture; when the odour and taste have been examined, a small dose must be
taken, and attention must be paid to every change that occurs, to the pulse, the
temperature, respiration and excretions. Then, having examined the symptoms
encountered in the healthy person, one may proceed to trials in the body of a sick
person.
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Introduccion

Cada prescripcion homeopatica, para ser considera-
da como tal, debe basarse en la comparacion entre
los sintomas presentados por el paciente con los
sintomas que la medicina prescrita ha producido en
voluntarios sanos. Un aspecto crucial en estas deci-
siones clinicas esta vinculado a la confiabilidad de
los sintomas presentados en los libros de repertorios
homeopaticos y las materias médicas.

Aparte de los reportes de casos sobre enve-
nenamientos y sobredosis en la literatura médica, es-
tudios experimentales con voluntarios sanos (“experi-
mentacion pura”) fueron la fuente original de material
para la materia médica homeopatica de Hahnemann,
escrita hace casi 200 afios. Desde su Fragmenta de
viribus medicamentorum positivis (1805) a la Ultima
edicién de la Die Chronischen Krankheiten, en 1839,
Hahnemann publicé las patogenesias de 101 drogas.

Recientemente ha habido un interés crecien-
te en los estudios experimentales en voluntarios sa-
nos en todo el mundo. El grupo de experimentaciones
puras en drogas, del Comité Europeo para la Homeo-
patia, estd formulando unos estandares minimos para
los protocolos homeopaticos de experimentacién con
drogas. La Asociacion Médica Homeopética Brasi-
lefa (la Homeopatia es reconocida en Brasil como
especialidad médica) esta realizando varias “experi-
mentaciones puras”, con los médicos estudiantes de
posgrado en Homeopatia. En los Estados Unidos, va-
rias “experimentaciones puras” se han realizado en
los ultimos cinco afos' 2, y un taller sobre “metodolo-
gia de las experimentaciones” ha sido costeado por
el Consejo de Farmacia de la Farmacopea Homeopa-
tica de los Estados Unidos, en 1995. Varios estudios
de patogenesias experimentales han sido conducidos
en la India, bajo la coordinacion del Central Council of
Research in Homeopathy? “.

Estudios homeopaticos en voluntarios no-
pacientes se realizan actualmente con las directrices
dictadas por Hahnemann, asi como algunos proce-
dimientos y disefios experimentales. Este articulo
intenta hacer extensivo el debate sobre la confiabili-
dad y calidad de los datos obtenidos en los trabajos
de medicamentos homeopaticos en voluntarios no-
pacientes (“experimentaciones puras”), desde una
perspectiva tebrica y metodoldgica. Es también una
invitacién a hacer estudios experimentales rigurosos

con medicamentos homeopaticos y contribuir asi a la
confiabilidad y validacion del cuerpo de conocimien-
tos homeopaticos para ser aplicados en la investiga-
cion y en la practica clinica.

“Experimentacion pura”,
un término arcaico

Hahnemann usé la palabra Prifung para los estu-
dios con Homeopatia en voluntarios sanos®. El tér-
mino generalmente es traducido al inglés moderno
como “test’. Las traducciones de la palabra alemana
Priifung al inglés como “proving” se basan en un an-
tiguo uso del término “prove” (en inglés), mismo que
deberia cambiarse para mejorar la comunicaciéon con
otros profesionistas de las ciencias de la salud, quie-
nes no estan familiarizados con la vieja terminologia
homeopatica. De acuerdo con la novena edicién de
The concise Oxford dictionary (COD), la palabra “to
prove” tiene un “significado arcaico[...] no usado por
mucho tiempo a pesar de que estaba destinado para
circunstancias especificas[...] de ciertas categorias
de pruebas de calidad”. Actualmente, “to prove” signi-
fica demostrar la verdad con evidencias o argumen-
tos (COD). El término “proving” no viene citado en el
COD en forma separada.

Nosotros proponemos el uso del termino “es-
tudio patogenésico homeopatico” (EPH) para tradu-
cir el Priifung original de Hahnemann, verbigracia: un
estudio experimental con medicinas homeopaticas
en voluntarios no-pacientes. “Patogenésico” significa
causante de enfermedad o anormalidad y es sin6ni-
mo de “morbifico”, “morbigeno”, “nosogénico” y “no-
sopoyético” (Stedman’s Medical Dictionary, 26a ed.)
otro significado “relativo a patogénesis” (Dorland’s
Medical Dictionary) en donde “patogénesis” es de-
finido como el desarrollo de condiciones mdrbidas.
“Patogenésico” da, por lo tanto, una mejor definicion
del propdsito principal del estudio. “Homeopatico”
especifica la original idea de Hahnemann del uso
de medicamentos diluidos en voluntarios sanos no-
pacientes. También “estudio” (trial en inglés) es un
término mas significativo que el Prifung aleman. El
Oxford-Duden German Dictionary traduce el término
Priifung al inglés como “examination” (inspeccion
detallada), y la frase alemana klinische priifungen
como clinical trials (estudios clinicos). Traducciones

*Nota del traductor: proving es la palabra en inglés para designar lo que en espafiol conocemos como “experimentacion pura”.
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mas fieles fueron hechas al francés (expérimentation
pathogénétique), al portugués (experimentacao pa-
fogenésica) y al espanol (patogenesia, experimenta-
cion pura).

En resumen, un EPH (estudio patogenésico
homeopatico) es un estudio experimental que investi-
ga los efectos de sustancias potencialmente toxicas o
patogenésicas, diluidas y agitadas en forma seriada,
de acuerdo a la farmacopea homeopatica, en volun-
tarios no-pacientes relativamente sanos. Esta es una
de las fuentes de datos que se usan para construir la
farmacologia homeopatica o materia médica, y me-
rece una valoracion mas minuciosa y un refinamiento
continuo.

Informacion mas
util y exacta

El objetivo de un EPH es producir validez y utili-
dad a los datos obtenidos de los cambios objetivos
y subjetivos (mentales, generales o locales) que un
determinado medicamento pueda provocar en hu-
manos aparentemente sanos. Un medicamento ho-
meopatico es una sustancia potencialmente toxica
0 patogénica que ha sido preparada de acuerdo a
las especificaciones de las farmacopeas homeopa-
ticas (que incluyen procesos de trituracion o dilucién
y sucusién). La relevancia critica de los EPH radica
en la necesidad de una correcta comparacion entre
los sintomas que el paciente presenta en la consulta,
y los supuestamente fiables sintomas reportados en
las materias médicas homeopaticas, muchos de ellos
provenientes de EPH.

Hahnemann consider6 una verdadera mate-
ria médica, que fuera una coleccion de efectos de sus-
tancias medicinales simples en ellos mismos, obteni-
dos de manera auténtica, pura y confiable (Organon,
§143) excluyendo completamente toda conjetura y
cualquier aseveracion que pudiera ser completamen-
te fabricada (§144)%. Hahnemann también declar6
que “...las virtudes curativas de los medicamentos no
pueden conocerse por especulaciones a priori ni por
el olfato, el gusto o el aspecto de las drogas, ni por su
analisis quimico, ni tampoco por el empleo de varios
de ellos mezclados en una formula...” (§d119).

Sélo sintomas confiables deberian ser in-
cluidos en las materias médicas homeopaticas, es
el claro mensaje presente en todas las ediciones del

Organon de Hahnemann. El no permitiria transgre-
siones de esta regla de oro que permite obtener co-
nocimiento de “las fuerzas medicinales que producen
enfermedades individuales y las cuales actian como
contraenfermedades para la cura de las enfermeda-
des naturales” (§38)7. Por lo tanto, él estuvo en con-
tra de pagar a voluntarios sanos para participar en
estudios homeopaticos y traté de disuadir a los médi-
cos de hacer estudios a larga distancia o por correo,
pues generalmente resultan indtiles debido a que los
resultados obtenidos son poco confiables (§143)8.

En las diferentes ediciones del Organon,
Hahnemann siempre recalcé la necesidad de regis-
trar los hallazgos encontrados sélo después de un
interrogatorio directo, para evitar caer en suposicio-
nes e imaginaciones: “el que da a conocer al mundo
médico los resultados de tales experimentaciones
debe ser responsable de la confiabilidad del sujeto
que experiment6 y de la exactitud de sus reportes,
ya que justamente es el bienestar de la humanidad el
que sufre, el que esta en peligro” (nota del §139)°.

Con este espiritu él denuncié una experi-
mentacion de Osmium realizada por un médico ho-
meopata de Leipzig, de quién decia “haber inventado
todos los sintomas reportados con el fin de obtener
una buena ganancia en los derechos por venta de
libros”®. Hahnemann también estaba consciente
del poder de la sugestion y recomendaba que “en
la investigacion de estos sintomas ocasionados por
las sustancias, toda sugestion debe ser evitada en
la examinacion de los sintomas de la enfermedad”
(§115)".

Para la obtencion de sintomas con la mayor
exactitud posible, cada sujeto trae una libreta de bol-
sillo en la cual escribe sensaciones y cambios con-
forme van ocurriendo. Los voluntarios son requeridos
posteriormente para que describan sus cambios, sin
la ayuda de su libreta, durante una entrevista perso-
nal. Si sus relatos varian, se le avisa al coordinador
del estudio para la confrontacién del sujeto con am-
bas versiones y se le invita a escoger y confirmar la
que sea mas cercana a lo realmente ocurrido.

Hahnemann reuni6 a los sujetos participan-
tes en sus estudios, principalmente de entre sus
amigos y gente que asistia a sus conferencias®, y
diariamente o cada 2 0 3 dias los entrevistaba acerca
de los sintomas reportados. El estaba conciente de
la imposibilidad de trabajar con voluntarios absoluta
y perfectamente sanos, y también recomend6 poner
entre paréntesis las molestias aparecidas durante el
estudio, y ante las cuales el experimentador pudiera
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tener alguna duda'®. En el prélogo a su Materia Me-
dica Pura, sugirié rechazar todos los sintomas desa-
rrollados después de alguna circunstancia extraordi-
naria que pudiera afectar los resultados.

En la primera edicion del Organon del arte
racional de curar, de 1810, Hahnemann declar6 que
“la racional naturaleza del arte de la medicina se ma-
nifiesta eminentemente por si misma ante el rechazo
de toda sistematizacion y de otros prejuicios, en la
negativa de actuar sin buenos fundamentos, en la
adopcion de cualquier medida posible que logre el
deseo de accion, y en la limitacion de la atencion,
tanto como sea posible, para que pueda estar debi-
damente determinada (§47)".

En el anterior pargrafo sobre experimenta-
cibn con medicamentos homeopéticos, de la Ultima
edicion del Organon (la sexta), Hahnemann hablé so-
bre el cuidado y la confiabilidad de los observadores
al experimentar en ellos mismos. Con el nimero cre-
ciente de experimentaciones Hahnemann anticip6 que
“el arte de curar tendra que acercarse a las ciencias
matematicas para mayor certeza” (§145). Un andlisis
de sus intenciones y una perspectiva histérica dejan
en claro que sélo las mejores evidencias de los EPH
serian aceptadas por Hahnemann como confiables y
utiles en la investigacion y la préactica clinica homeopa-
tica. El estuvo profundamente preocupado por la con-
fiabilidad y la validacion de sus Priifungen. Desde la
perspectiva de la tendencia actual de una medicina
basada en la evidencia, podemos concluir que, desde
los inicios de la Homeopatia, Hahnemann propuso la
mejor metodologia posible de recoleccion de eviden-
cias sobre la cual basar el conocimiento homeopatico.

Hipotesis comprobadas. Un estudio pue-
de ser descrito como controlado sélo si incluye un
método de eliminacion que permita descubrir efectos
diferenciales con factores mentales que puedan ser
importantes para la ocurrencia del fendbmeno en es-
tudio. La presencia de la sustancia original en el me-
dicamento homeopatico deberia ser el Unico factor
asociado con cambios y sintomas en los voluntarios
sanos en un estudio controlado. El medicamento del
grupo control debe ser una preparacién similar, idén-
tica en todos los aspectos, excepto que no contiene
la sustancia original y especifica dentro del vehiculo
sucusionado. La Unica diferencia entre el placebo y el
medicamento en estudio es, por lo tanto, el contacto
de la sustancia original con el vehiculo en su proceso
de preparacion farmacéutica.

Esto permite que los efectos especificos del
medicamento homeopatico sean comprobadas al

menos en dos grupos de sujetos 0 en un mismo grupo
usando un disefo de fases multiples. Si el placebo no
es diluido o sucusionado, o ambas, habra entonces
dos 0 mas variables y la posible afirmacion para los
efectos patogenésicos no podré ser adecuadamente
asociada a la presencia de la sustancia original en la
preparacion. Dicha falta podria significarse como la
patogenesia del etanol (o de Saccharum lactis). Esto
pudiera ser parcialmente cierto si no existe una ade-
cuada comparacidén con otro grupo o con una serie
de datos. El asunto aqui es la especificidad de un
medicamento homeopatico en los cambios particu-
lares inducidos o sintomas, en voluntarios sanos no-
pacientes. Esto permite deducir que todos los EPH
deberian usar un control con un placebo diluido y su-
cusionado si se quiere determinar la especificidad de
los efectos de la droga en los voluntarios sanos.

Aspectos comunes y diferenciales de los
estudios patogenésicos homeopaticos y los es-
tudios fase 1. El actual proceso de aprobacion de
drogas tanto en Estados Unidos como en la Unién
Europea incluye tres fases de pruebas clinicas (mas
estudios de post-mercado). La fase 1 utiliza un pe-
queno grupo primario de voluntarios normales para
asegurar tolerancia a la nueva droga (rango de se-
guridad de dosis y exclusion de alguna peculiar reac-
cion téxica en humanos, extremadamente coman) y
obtener datos farmacocinéticos basicos. Los EPH y
la fase 1 de los estudios clinicos tienen similitudes y
también diferencias que van desde los objetivos has-
ta las mediciones de los efectos en los sujetos. La ta-
bla 1 resume algunas de las caracteristicas comunes
y diferentes entre los EPH y la fase 1 de los estudios
clinicos.

Asi como existen diferentes fases para los es-
tudios clinicos de medicamentos, es posible también
concebir diferentes tipos de EPH con funciones es-
pecificas, por ejemplo: estudios exploratorios contra
estudios confirmatorios. El punto importante es que
existen semejanzas y diferencias entre los estudios
clinicos fase 1y los EPH, y ambos pueden aprender
mutuamente del otro. Informacion sobre drogas al-
tamente toxicas, derivada de la fase 1, puede servir
para estimular un estudio usando esta droga en una
preparacion homeopatica, y la observaciéon cuidado-
sa de cambios, que se usa en los EPH, podria incor-
porarse en los modernos estudios clinicos fase 1.

Problemas y estrategias con los estudios
patogenésicos homeopaticos. La investigacion con-
trolada de la fuerza patogenésica de medicamentos
fue un criterio en los escritos de Hahnemann. Desde
las primeras ediciones del Organon, él mencionaba
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como los principales problemas metodologicos de los
EPH:

* Veracidad de los voluntarios (§126).

» Uso de medicamentos con fuerzas diferentes
(débiles-fuertes)(§121).

« Trato con diferencias individuales en los volun-
tarios (§129). Hahnemann tomé varias medi-
das para minimizar esto, incluyendo:

+ Seleccion concienzuda de los voluntarios hu-
manos sanos (amigos bien conocidos e intere-
sados en el tema).

* Uso de un solo medicamento en su mas pura
forma y en dosis moderada.

« Supervision cercana de los sujetos en estudio.
Recomendaciones para el control de variables
de confusion, tales como dieta, estilo de vida,
ingestion de medicamentos y consumo de al-
cohol y bebidas con cafeina.

Es bien sabido que, aun con las mejores in-
tenciones cientificas (asi como nosotros podemos
inferir de las recomendaciones de Hahnemann) cual-
quier investigador puede introducir, sin querer, ses-
gos en los resultados que se esperan. Hahnemann
podria no haber anticipado algunos de los errores
sistematicos que pudieran llevar a resultados inacep-
tables y a efectos sobrestimados y no confiables de
los medicamentos en general. La tabla 2 muestra los
principales defectos en las proposiciones de Hahne-
mann para los estudios de patogenesias, y muestra
también como pueden minimizarse de acuerdo al co-
nocimiento cientifico actual.

En conjunto, estos defectos son suficientes
para provocar serias dudas en relacion a la validez
de ciertos sintomas patogenésicos especificos re-
portados en los escritos de Hahnemann. Sus datos
pueden ser ciertos, aunque Hughes cuestiond seria-
mente algunos de los hallazgos en algunos volunta-
rios'®, pero ellos no salieron bien a un escrutinio criti-
co desde el punto de vista metodolégico. Numerosos
hallazgos en la literatura médica y homeopatica han
demostrado también que los “normales” o los supues-
tamente voluntarios sanos pueden reportar sintomas
sin el uso de medicamento alguno con el uso del
grupo placebo en la fase 1 de los estudios clinicos'”®
o en los EPH?* 2", Repetidas agravaciones se repor-
taron en pacientes con proctocolitis que sélo tomaron
placebo, durante un afio de seguimiento, en estudios
a doble-ciego??. Cuando los sujetos tuvieron que ser
expuestos al tratamiento falso, pensaban que esta-
ban recibiendo algn nuevo medicamento; los resul-
tados mostraron una incidencia variable de sintomas
similares a los efectos secundarios que presentaron

en el periodo de pre-tratamiento y pudieron haberse
previsto si se hubieran solicitado durante la elabora-
cion de la ficha clinica y las exploraciones fisicas®.

Los errores metodoldgicos en los estudios
de Hahnemann fueron reconocidos desde hace
tiempo, y ya se han probado nuevos disefios. Hace
un siglo, un grupo de médicos homeopatas en Bal-
timore propuso que cada estudio con voluntarios
no-pacientes deberia ser precedido por un periodo
de pre-observacioén, para preparar al voluntario a ex-
presar criterios de valor patogenésico de entre todas
las manifestaciones que pueden ocurrir en un estudio
de este tipo?*. Entre 1901 y 1903, Bellows coordin6
un estudio multicéntrico doble-ciego con Belladonna
(principalmente en tintura madre) usando control pla-
cebo en 11 centros de los Estados Unidos?®.

“Los resultados pueden siempre mejorar-
se omitiendo controles” menciona la segunda ley de
Muench?. La ausencia de un grupo control en los EPH
es una falta importante que incrementa la posibilidad
de sintomas no atribuidos al medicamento y resulta-
dos falso-positivos. Los errores mostrados en la tabla
2 requieren de un grupo comparativo de control en
cada EPH. Ademas esos sintomas mas frecuente-
mente reportados son funcionales y subjetivos, y en
este marco es donde los estudios ciegos son méas im-
portantes?. Es facil entender la prolifica produccion de
sintomas en la Materia médica pura de Hahnemann si
se acepta que los voluntarios generalmente tendian
a comportarse de acuerdo a las expectativas y con-
dicionamientos del investigador® 2, La influencia de
los investigadores sobre los datos recolectados puede
reducirse por medio del reparto al azar de los sujetos
en estudio (asignacion aleatoria). La deliberada o no
atencion a los sujetos en forma desproporcionada o la
interpretacion de cambios subjetivos puede ser mini-
mizada con el uso de la técnica de doble ciego.

No es muy aceptado que cada sintoma ex-
perimentado por un voluntario humano después de
la ingestion de un medicamento administrado por un
experto, con el proposito de recolectar sintomas, se
deba exclusivamente a la accion de dicha medicina.
En estudios clinicos controlados, Chalmers y colabo-
radores encontraron que en aquellos donde no hubo
asignacion aleatoria se produjeron estimaciones ma-
yores debido a los efectos del tratamiento, que en los
estudios con asignacion aleatoria®. A una conclusion
similar llegaron Schulz y colaboradores al compa-
rar estudios con asignacion poco clara o deficiente
con aquellos donde habia medidas adecuadas para
una buena asignacion de los sujetos en estudio®'.
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La incorporacién de técnicas actuales para estudios
controlados puede llevarnos a la identificacion de
menos, pero mas confiables reacciones tipo-B o idio-
sincrasicas, en lugar de la plétora de sintomas co-
munes reportados en los estudios patogenésicos ho-
meopaticos no-controlados. Esto, de ser cierto, nos
permite deducir inmediatamente que necesitaremos
un enfoque diferente para la seleccion de sintomas
patogenésicos, basado principalmente en criterios
aceptados por la naturaleza causal de una asocia-
cibn y complementada por el criterio del investigador.

Mclintyre y Popper en un articulo acerca de la
actitud critica en medicina y la necesidad de nuevos
conceptos éticos, escribieron: “en la medicina ocurren
errores como en otros aspectos de la vida. Sus con-
secuencias a veces son triviales, pero por lo general
son serias y hasta catastroficas. [...]Se pueden tomar
pasos para corregir los errores, pero en muchas oca-
siones estos son irrevocables; su Unico beneficio es la

prevencion de errores similares en el futuro™2.

Emprender cambios radicales para mejorar
la informacion patogenésica es el punto clave en la
agenda actual para los homeodpatas e investigadores
clinicos a lo ancho del mundo, y ello merece un es-
merado y dedicado esfuerzo. Necesitamos disefios
sensibles y procedimientos metodolégicos robustos
para los estudios patogenésicos homeopaticos.
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Semejanzas

* Voluntarios no-pacientes.

efectos patogenéticos).

diferentes).

médica.

* Observacién de cambios subjetivos y objetivos producidos en los
voluntarios, debido a la droga o medicamento (reaccién toxicoldgica o

* MUltiples o mds puntos de especificaciéon (primero estudios exploratorios).

* Experimentos controlados (disefios diferentes, generalmente con objetivos

* Fase necesaria para futuras drogas o medicamentos de prescripcion

* NUmero pequefio de sujetos de experimentacion (20 a 100).

Diferencias

EPH

Fase 1 de estudios clinicos

« Utilizacion de sub-materia o dosis
ultramoleculares de sustancias
potencialmente téxicas o
patogenésicas, generalmente con
efectos toxicos bien conocidos.

* Expectativa de que el estudio
produzca sintomas, y asi, generar
nuevas indicaciones para uso
clinico del medicamento
homeopdtico.

¢ Entre mas sintomas confiables,
mejor.

« Alto nivel de detalles para cada
sintoma reportado.

* Tendencia a producir reacciones
tipo B (impredecibles,
idiosincrdsicas) pero sin efectos
potenciales serios.

* Primera prueba en humanos de
nuevas drogas.

* Disefiada primariamente para
reducir el riesgo de toxicidad severa 'y
evitar confusién entre efectos
farmacolégicos y de la enfermedad.
También para valorar aspectos
férmacocinéticos.

* Monitoreo frecuente de cambios
objetivos (pruebas de laboratorio).

¢ Enfre menos sinftomas, mejor.

* Sintomas crudos, con poca
atencién a las modalidades o a la
sinfomatologia detallada.

* Pueda proporcionar datos sobre
sinfomas téxicos para ser usados
homeopdticamente.

¢ Apto para producir reacciones
tipo A (comunes, relacionados a las
dosis).

J

Tabla 1. Semejanzas y diferencias
entre los EPH y la fase 1 de los
estudios clinicos paramedicamentos.
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Flavio Dantas

(Defecto metodolégico

Consecuencia

~

Estrategia

Ausencia de grupo control.

Sobrestimacion de efectos
médicos (sinfomas frecuentes
de los pacientes):

«Sintomas azarosos.
«Sintomas médicos.

Uso de grupo placebo
comparativo.

Uso de amigos cercanos y de
simpatizantes como
voluntarios.

Sobrestimacién de efectos
del medicamento (efecto
placebo con fin de agradar o
coincidir con el investigador).

Uso de voluntarios
no-subordinados + grupo
placebo comparativo +
voluntarios enmascarados.

Voluntarios informados de
que tomardn una medicina
de la cual se observardn sus
efectos.

Sobrestimacién de efectos
del medicamento
(expectacion + efectos
condicionantes).

Uso de placebo y medica-
mento enmascarado +
estandarizacién de instruccio-
nes imparciales.

Registro de fodas las
molestias, sintomas y cambios
observados durante la
accién de la medicina, aun si
la persona habia notado
sinfomas similares mucho
fiempo antes.

Sobrestimacién de efectos
del medicamento (error
causa falsa -post hoc ergo
propter hoc + sinfomas que
ocurren naturalmente).

Uso de un grupo comparativo
con placebo + comparacion
entre sintomas de los dos
grupos y de un periodo de
pre-observacion + criterios
pre-definidos para la
seleccién de efectos
patogenéticos.

Ausencia de enmascara-
miento de los voluntarios o de
los supervisores del estudio.

Sobrestimacion de efectos
del medicamento
(percepcion selectiva +
efectos del investigador).

Estudio doble-ciego entre
voluntarios y supervisores +
opiniones causales de los
voluntarios.

Supervision cercana y
enfrevista diaria (o cada dos
o tres dias) con los sujetos,
mds registro diario en una
libreta.

Sobrestimacién de efectos
del medicamento (efecto
Hawthorne* + sesgo
marcado).

Supervision moderada +
seleccién cuidadosa de
sujetos + preguntas conven-
cionales.

Repentina prohibicién de
café, té, especias y bebidas
alcohdlicas (o medicamen-
tos).

Sobrestimacién de efectos
médicos (efectos de
abstinencia, aparicién u
ocultamiento de sintomas,
etcétera).

Observacién de voluntarios y
sus costumbres; definicion de
criterios claros de exclusion
de bebedores o de quienes
se les ha prescrito algun
medicamento reciente.

Vaga definicién de “volunta-
rios sanos” = posible inclusion
de voluntarios no sanos.

Sobrestimacién de efectos
del medicamento (voluntarios
que reportan sintomas
relatados de enfermedades
anteriores y recientes).

Definicién prospectiva de
voluntarios sanos con
pardmetros claros de los
criterios de inclusién y
exclusién + uso de cuestiona-
rio pertinente.

N

Asignacion no aleatoria de
sujetos (en los grupos).

Sobrestimacion de efectos
del medicamento (efectos
del investigador).

Asignacion aleatoria.

J

Tabla 2. Defectos metodolégicos en los EPH de Hahnemann y estrategias propuestas para minimizarlos.

*El efecto Hawthorne es la tendencia de la gente a cambiar su conducta (generalmente a una forma positiva o
beneficiosa) cuando reciben atencién especial e interés en estudios, a pesar de la naturaleza de la intervencion. El
efecto fue nombrado asi, después de que se hicieron estudios en la Planta de la Western Electric en Hawthorne,
lllinois, en 1920, cuando los trabajadores fueron expuestos a una serie de incrementos y decrementos.
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