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Resumen del articulo

En los disefios comparativos con asignacion aqui tratados, un experimento es una comparacion
que alguien dispuso, y de esa disposicion vienen su ventaja sobre mirar y las dificultades que
siguen. Muchos experimentos no asignan nada a nadie, y nada de lo que sigue define el
experimento en general. Este articulo sigue la disposicion y no el resultado. Separa las dos tareas
que se le piden a la palabra aleatorizacidn, generar una secuencia impredecible y ocultar esa
secuencia a quien recluta participantes, y registra el precio medido de fallar en la segunda.
Distingue las protecciones que terminan en la asignacion de las que deben continuar después,
razdn por la que el enmascaramiento se evalua aparte. Pasa a los casos en que la intervencidn es
imposible y la comparacion hay que encontrarla. Cierra donde el resultado mismo se discute y
juzgar la competencia del trabajo exige saber cudal debia ser la respuesta.

En 60 segundos

En un disefio comparativo con asignacion, un experimento compra una sola cosa: el investigador
decide quién recibe qué, de modo que la razon por la que un grupo recibid el tratamiento tiene
respuesta conocida en lugar de desconocida. Los experimentos sin asignacion quedan fuera de lo
que sigue. Todo lo demds del método protege esa propiedad. La decision misma es por tanto el
punto vulnerable, y la palabra aleatorizacion cubre ahi dos tareas distintas: generar una secuencia
que nadie pueda predecir y ocultar esa secuencia a quien recluta participantes. Las normas de
publicacion las numeran por separado, y 1los ensayos juzgados con ocultacion inadecuada declaran
efectos mayores que los juzgados con ocultacién adecuada. La ocultacion se detiene en el momento
de la asignacion. El enmascaramiento es otro instrumento, no siempre esta disponible, e importa
mads quién quedd enmascarado que si aparece la palabra. Donde nadie puede asignar nada, la
comparacion hay que encontrarla, y afirmar que su variacion es como si fuera aleatoria es un
supuesto sobre el mundo y no un hecho sobre el disefio. Lo mds dificil es un resultado en disputa,
donde los juicios sobre competencia y sobre la respuesta se mueven juntos.

Por qué importa esta pregunta

Las protecciones que aqui se tratan pueden ser la diferencia entre una comparacién cuya garantia
es defendible y otra cuyo resultado aparente desborda su disefio. Y son ademas invisibles en el
resultado: un ensayo declara un tamario de efecto igual tanto si su secuencia estuvo oculta como si
no, y la cifra que sale no lleva marca alguna de la disposicién que la produjo. Leer bien un
experimento consiste por eso en leer lo que se hizo antes de que los datos existieran, que es la
parte que un resultado publicado menos suele mostrar y de la que mads suele depender.

1. Lo que un experimento aihade

La observacion registra lo que ocurrid. Un experimento dispone antes la situacion y registra
después lo que ocurrid, y la disposicidn es toda la diferencia.
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Esa diferencia compra una sola cosa. En un experimento es el investigador quien decide quién
recibe qué, de modo que la pregunta de por qué un grupo recibi6 el tratamiento y otro no tiene
una respuesta conocida en lugar de una desconocida. Todo lo demds del método experimental
existe para proteger esa unica propiedad, y cada caso de las secciones siguientes es un caso de
protegerla, de perderla o de trabajar sin ella.

Qué cubre este articulo y qué no. Muchos experimentos no asignan nada a nadie: varian un
voltaje, una temperatura, un reactivo o un retardo, sin participantes, sin grupos y sin
aleatorizacion. Lo que sigue trata de diseiios comparativos en los que se asignan unidades a
condiciones, porque esa es la familia en la que las protecciones aqui discutidas hacen su trabajo.
Nada de ello debe leerse como una definicion de experimento en general.

La palabra control hace aqui dos trabajos y conviene separarlos desde el principio. Mantener fija
una variable es disponer que no varie a lo largo de la comparacién. Un grupo de control es el
grupo de comparacion frente al que se juzga la intervencidn: puede recibir un placebo, la atencion
habitual, otra intervencién o nada en absoluto, y lo que lo hace control es el papel que desempefia
en la comparacion y no la ausencia de tratamiento en él. Lo primero es una propiedad del
montaje; lo segundo es una parte del disefio. Un estudio puede tener grupo de control y no
mantener nada fijo, y puede mantener mucho fijo y no tener nada con qué comparar.

Ningun montaje mantiene todo fijo. La igualdad completa de condiciones a lo largo de una
comparacion no es alcanzable, y por eso el argumento a favor de una comparacion versa siempre
sobre qué diferencias se controlaron y cudles se dejaron al azar, y nunca sobre su ausencia. Este es
un enunciado de encuadre, declarado como tal en la seccion 4 de
KNO-012_UNCERTAINTIES_RECONSTRUCTION.md.

En qué punto estamos

La observacion registra lo que ocurrid; un experimento dispone antes la situacion, y la disposicion
es toda la diferencia. En los disefios comparativos con asignacion tratados aqui compra una
propiedad: el investigador decide quién recibe qué, y el resto del método la protege. Se separan
dos sentidos de control: mantener fija una variable pertenece al montaje; un grupo de control, al
disefio. Un estudio puede tener uno sin el otro.

2. Por qué la asignacion es el paso que soporta la carga
Si el investigador decide quién recibe qué, la decision misma se convierte en el punto vulnerable.

Fisher dio la respuesta clasica, y le puso un titulo que enuncia el argumento entero: la seccién 9 de
The Design of Experiments se titula «Randomisation; the Physical Basis of the Validity of the Test»
[1]. Su afirmacion alli es que no hace falta mdas aparato, porque la simple precaucion de la
aleatorizacion basta para garantizar la validez de la prueba de significacion [2].

Dos rasgos de esa frase merecen marcarse, y un tercero pertenece a su contexto. Es una afirmacion
sobre la validez de una prueba, no sobre el equilibrio de ningiin experimento concreto, y este
articulo no la extiende mas alld de lo que dice. Es ademds condicional y no incondicional: la
garantia se ofrece sobre un fondo en el que los demads errores evitables se han evitado, no como un
aval que sobreviva a ellos. La afirmacidn se trata aqui como condicionada por el contexto
experimental circundante; no se interpreta como si la aleatorizacion eliminara todas las
demas fuentes evitables de error. Y describe la aleatorizacion como una precaucion, que es la
categoria correcta: es un procedimiento adoptado de antemano, cuyo valor no depende del aspecto
que los grupos resultantes tengan después.
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En qué punto estamos

El punto vulnerable es la decisién misma, en cuanto alguien la toma. La respuesta de Fisher atafie
a la validez de una prueba y no al equilibrio de un experimento cualquiera. El articulo trata la
afirmaciéon como condicionada por un contexto en el que se evitaron otros errores evitables, y no
como una garantia de que la aleatorizacion los elimine. Llama precaucién a la aleatorizacion.

3. Dos tareas, una palabra
En la practica se le piden a la aleatorizacion dos cosas distintas, y solo una de ellas es aritmética.

La primera es generar una secuencia de asignacion que nadie pueda predecir. La segunda es
ocultar esa secuencia a quien recluta a los participantes, de modo que saber a qué rama caerd la
siguiente persona no pueda influir en si esa persona llega a ser reclutada. Las normas de
publicacion tratan estas obligaciones por separado: la lista de comprobacion CONSORT 2010
recoge la generacidon de la secuencia, el mecanismo de ocultacion de la asignacién y el
enmascaramiento como tres puntos numerados por separado, 8a, 9y 11 [3].

La separacion no es pulcritud burocratica, y lleva un numero asociado. Schulz y colaboradores
compararon ensayos segun lo adecuado de su ocultacion y hallaron que las razones de momios
quedaron exageradas en un 41 % en los ensayos con ocultacion inadecuada y en un 30 % en los de
ocultacion poco clara, ajustando por otros aspectos de la calidad [4].

Ese resultado hay que leerlo con cuidado, porque es facil exagerarlo. Se refiere al conjunto de
ensayos examinados en aquel estudio, es una asociacién entre un rasgo metodoldgico declarado y
el tamafio de los efectos declarados, y la exageracion se mide frente a ensayos juzgados con
ocultacién adecuada, no frente a una verdad conocida. Lo que establece es estrecho y grave: una
aleatorizacion bien generada y mal ocultada no queda protegida por haber sido bien
generada. Lo que no establece es nada sobre la otra mitad del par. La comparacion ordena los
ensayos segun lo adecuado de su ocultacion, de modo que no muestra que las secuencias
estuvieran correctamente generadas en aquellos cuya ocultacién se juzgd inadecuada. Solo una de
las dos propiedades es aquella por la que este estudio ordena.

En qué punto estamos

Una palabra cubre dos tareas. Generar una secuencia que nadie pueda predecir es aritmética;
ocultarla a quien recluta participantes no lo es, y las normas de publicaciéon las numeran aparte. El
precio medido de fallar en la segunda es una asociacion dentro de un conjunto de ensayos, medida
frente a los juzgados con ocultacién adecuada y no frente a una verdad conocida. Nada dice de la
otra mitad del par.

4. Antes de la asighacion y después

La asignacion protege un momento. Casi todo el experimento ocurre después de ese momento, y
para eso hacen falta instrumentos distintos.

El manual Cochrane traza la linea de forma explicita. La ocultacidn de la secuencia de asignacion
busca evitar el sesgo en la asignacion de la intervencidon impidiendo que el personal del ensayo y
los participantes conozcan la secuencia antes de la asignacion y hasta ella [5], y, de forma decisiva,
puede implementarse siempre con éxito, con independencia del disefio del estudio o del area
clinica [6]. El enmascaramiento es un instrumento de la clase contraria: busca evitar el sesgo
después de la asignacion y no siempre puede implementarse [7].
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Esas dos frases juntas son lo mas 1util de este articulo. Una proteccion esta disponible en los
disefios y areas clinicas que el manual describe, que son los ensayos aleatorizados, y tiene un
limite temporal. Leida fuera de ese marco, la palabra siempre afirmaria mds de lo que dice la
fuente. La otra no siempre esta disponible, porque hay intervenciones que no pueden disimularse,
y donde lo estd no tiene por qué extenderse a toda la duracidén del ensayo: ha de sostenerse en las
personas, y en las etapas, en que conocer la asignacion pudiera introducir sesgo. Un ensayo puede
por tanto ser impecable en el punto de la asignacion y quedar expuesto durante el resto de su
duracidn, y los dos estados deben evaluarse por separado en lugar de resumirse en una unica
puntuacion de calidad.

El mismo manual va mads lejos y separa al evaluador del participante: el enmascaramiento de
quienes evaluan el resultado, para evitar el sesgo en la medicion del resultado, se considera aparte,
en el dominio de sesgo en la medicion de los resultados [8]. Importa mas quién quedo
enmascarado que si aparece la palabra enmascarado. Un ensayo en el que los participantes no
pudieron enmascararse pero si los evaluadores, y otro en el que ocurre lo contrario, estan
expuestos a fallos distintos y no deberian describirse con la misma expresion.

En qué punto estamos

La asignacion protege un momento y casi todo el ensayo ocurre después. La ocultacion evita el
sesgo antes de la asignacién y hasta ella y, dentro de los ensayos aleatorizados que el manual
describe, puede implementarse siempre. El enmascaramiento actda después y no siempre puede
implementarse, y donde puede no tiene por qué cubrir toda la duracién. Importa por eso mas
quién quedo6 enmascarado que si aparece la palabra.

5. Cuando la comparacion hay que encontrarla y no fabricarla

Para muchas preguntas la disposicion de la seccién 1 sencillamente no esta disponible. El
documento de fundamentacion del comité del premio enuncia la restriccion sin rodeos: por
limitaciones econdmicas, éticas o practicas, muchas preguntas importantes, en particular en las
ciencias sociales, no pueden estudiarse mediante un experimento aleatorizado controlado [9].

La respuesta consiste en buscar situaciones que hicieran la disposicion por uno. El mismo
documento define el objeto: un experimento natural es un suceso 0 una situacién, no sometida al
control de los sujetos estudiados, que genera variacion en la variable de interés como si hubiera
sido asignada al azar [10].

La carga de esa definicion la llevan dos expresiones y ambas son condiciones, no
descripciones. El suceso debe quedar fuera del control de los sujetos, lo que cierra una via por la
que las personas estudiadas podrian seleccionarse a si mismas hacia el grupo que les conviene. No
cierra por sisolo las demas. La seleccion ejercida por alguien distinto de los sujetos, la anticipacion
del suceso y las diferencias sistemadticas que el suceso acompafia en lugar de crear sobreviven
todas a esa condicidn y hay que argumentarlas caso por caso. Que la variacion resultante sea
comparable a una asignacidn al azar es por tanto una afirmacién que exige justificacidn, y el
instrumental para evaluar esas justificaciones es la inferencia causal, que esta serie aborda en
KNO-014 y no aqui. Y la variacidn debe ser como si estuviera asignada al azar, lo cual es un
supuesto sobre el mundo y no un hecho sobre el disefio, porque nadie aleatorizé nada.

Esta es la diferencia con la seccion 2 y no debe difuminarse. En un experimento aleatorizado la
razdn de la asignacion se conoce porque alguien la produjo. En un experimento natural la razon se
argumenta. Ese argumento puede ser fuerte, y el disefio puede ser la tnica via disponible hacia
una pregunta que importa, pero es una garantia de otra clase y este articulo no trata las dos como
intercambiables.
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En qué punto estamos

Donde la disposicion no esta disponible, la comparacién hay que encontrarla. La definicion lleva
dos condiciones y no dos descripciones: el suceso queda fuera del control de los sujetos, lo que
cierra una via de autoseleccion y no las demads, y la variacidn es como si estuviera asignada al azar;
que es un supuesto sobre el mundo. En un disefio aleatorizado la razén se conoce; aqui se
argumenta.

6. Cuando lo que esta en disputa es el resultado mismo

El caso mas dificil no es un experimento mal hecho. Es un experimento bien hecho cuyo resultado
se discute, porque entonces la cuestion de si estuvo bien hecho no puede zanjarse con
independencia del resultado.

Collins formulo la circularidad de la manera que le dio nombre, en un pasaje que Franklin cita de
él: no tendremos idea de si podemos hacerlo hasta que intentemos ver si obtenemos el resultado
correcto; pero ¢cudl es el resultado correcto?; cudl sea el resultado correcto depende de si hay o no
ondas gravitatorias alcanzando la Tierra en flujos detectables; para averiguarlo hemos de
construir un buen detector de ondas gravitatorias y mirar; pero no sabremos si hemos construido
un buen detector hasta que lo hayamos probado y hayamos obtenido el resultado correcto [11].

Ese es el diagndstico de Collins, y aqui queda registrado como suyo y no adoptado. Segun él, la
competencia se juzga por el resultado mientras que el resultado se acepta segun la competencia.
En un campo asentado esto es invisible, porque todo el mundo sabe ya qué produce un
instrumento que funciona. Se vuelve visible precisamente cuando un campo no esta asentado, que
es cuando importa.

De ahi no se sigue que el circulo no pueda romperse, y este articulo no afirma que no pueda.
Franklin, que recoge el pasaje, argumenta en contra de esa conclusion y sostiene que el regreso
puede romperse mediante argumentacion razonada [12]. Las dos posiciones quedan registradas y
no se adopta ninguna, y conviene notar que no son simétricas: una dice que existe una dificultad,
la otra que es superable, y ambas pueden ser ciertas.

El limite de alcance fijado antes en esta serie se conserva aqui. El regreso es un problema real
en algunos casos disputados, no una ley general segun la cual toda calibracidn sea circular. Un
termometro contrastado con un patrén nacional no estd en un regreso, y describirlo como si lo
estuviera vaciaria el concepto del contenido que lo hace util.

En qué punto estamos

Un experimento bien hecho cuyo resultado se discute es el caso dificil, porque entonces la
competencia no puede juzgarse con independencia del resultado. Collins formula ese circulo y
Franklin, que lo cita, sostiene que puede romperse mediante argumentacion razonada. Ambas
posiciones quedan registradas sin adoptar ninguna, y no son simétricas. El regreso pertenece a los
casos disputados y no a la calibracién en general.

7. Leer bien un experimento

¢Se asigno algo, o solo se observaé? Si nadie asigno, la razén por la que cada persona esta en el
grupo en que estd hay que argumentarla en lugar de conocerla.

¢Quién sabia qué, y cudndo? Generacion de la secuencia y ocultacion de la asignacion son fallos
distintos. También lo son ocultacién y enmascaramiento, y también el enmascaramiento de los
participantes y el de quienes evaluan el resultado.
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¢Qué protecciones terminaron en la asignaciéon? La ocultacion estd disponible en los ensayos
aleatorizados que el manual describe, y se detiene en la asignacion. El enmascaramiento no
siempre esta disponible, y donde lo estd, ha de sostenerse en las personas y etapas en que conocer
la asignacion pudiera sesgar lo que ocurre o lo que se registra.

¢Cuadl es el grupo de comparacion, y qué lo hace comparable? En un disefio aleatorizado la
respuesta es procedimental. En un experimento natural es un argumento sobre el mundo, y el
argumento deberia estar a la vista.

¢Esta en disputa el resultado? Silo esta, cabe esperar que los juicios sobre la competencia y los
juicios sobre la respuesta se muevan juntos, y conviene buscar las razones ofrecidas en lugar de un
experimento decisivo.

¢Qué se mantuvo fijo, y era eso lo mismo que tener un grupo de control? Son cosas separadas,
y un estudio puede tener una sin la otra.

Un experimento no es un dispositivo que produce verdad. Es una disposicidn que sustituye una
incognita, por qué estas personas y no aquellas, por un procedimiento, y que dedica el resto de su
duracion a defender esa sustitucion.

En qué punto estamos

El articulo termina en preguntas para llevarse a un experimento: si se asigné algo, quién sabia qué
y cuando, qué protecciones se detuvieron en la asignacion, qué hace comparable al grupo de
comparacion, si el resultado esta en disputa y si lo que se mantuvo fijo era lo mismo que un grupo
de control. Una disposicion, no un dispositivo que produce verdad. Qué sabemos, y c6mo, es lo que
sigue.

Lo que sabemos y co6mo lo sabemos

Fisher tituld la seccion 9 de The Design of Experiments «Randomisation; the Physical Basis of the
Validity of the Test», y sostuvo alli que la simple precaucion de la aleatorizacion basta para
garantizar la validez de la prueba de significacion. Es una afirmacion sobre la validez de una
prueba y no sobre el equilibrio de ningiin experimento concreto, y el contexto deja claro ademas
que la validez no equivale a afirmar que la aleatorizacion elimine todas las demas fuentes
evitables de error. La lista CONSORT 2010 recoge la generacion de la secuencia, el mecanismo de
ocultacion y el enmascaramiento como tres puntos numerados por separado. Schulz y
colaboradores, comparando ensayos segun lo adecuado de su ocultacion, informan de razones de
momios exageradas en un 41 % con ocultacion inadecuada y en un 30 % con ocultacién poco clara.
El manual Cochrane dice que la ocultacidn evita el sesgo antes de la asignacion y hasta ella y,
dentro de los ensayos aleatorizados que el manual describe, puede implementarse siempre, que el
enmascaramiento lo evita después y no siempre puede, y que el de quienes evaluan el resultado se
considera aparte. El documento del comité del premio enuncia que muchas preguntas importantes
no pueden estudiarse con experimento aleatorizado controlado, y define el experimento natural.
Collins formula el regreso en un pasaje que Franklin cita, y Franklin sostiene que puede romperse
mediante argumentacién razonada.
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Lo que todavia no sabemos

Silas secuencias estaban correctamente generadas en los ensayos cuya ocultacion se juzgo
inadecuada, ya que la comparacion de Schulz ordena por ocultacién y no por generacion. Hasta
donde viajan las cifras de exageracién mads alla del conjunto de ensayos examinados, siendo una
asociacion entre un rasgo declarado y los tamafios de efecto declarados y no una distancia respecto
de una verdad conocida. Si la variacion de un experimento natural concreto es de veras como si
estuviera asignada al azar, que es un supuesto sobre el mundo y no un hecho sobre el disefio. Y si
el regreso puede romperse en un caso disputado dado, donde Collins y Franklin quedan
registrados sin que se adopte ninguno.

Qué podria hacernos cambiar de opiniéon

Una comparacién que ordenara los ensayos segun lo adecuado de la generacion de la secuencia y
no de la ocultacidn diria algo sobre la mitad del par que esta evidencia deja intacta. Estudios de
ocultacidn fuera de los ensayos aleatorizados que el manual Cochrane describe pondrian a prueba
hasta donde llega ese siempre. Para un experimento natural, evidencia que cerrara las vias que la
definicion deja abiertas, la seleccion ejercida por alguien distinto de los sujetos, la anticipacion del
suceso y las diferencias sistematicas que el suceso acomparfia, acercaria el argumento a la garantia
procedimental que sustituye.

Si solo recuerdas una cosa

En los disefios comparativos con asignacion aqui tratados, la asignacién sustituye la razén
desconocida de por qué estas unidades y no aquellas por un procedimiento, y el resto la defiende.

Articulos relacionados
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