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La aleatorización o randomización (término menos recomendado en español), es un procedimiento
para la asignación, en los ensayos clínicos, de unidades de tratamiento (pacientes) a tratamientos
alternativos. Consiste en asignar aleatoriamente a los participantes en un ensayo a dos o más grupos
de tratamiento o de control. La randomización es una de las formas de evitar los sesgos de selección;
su propósito es posibilitar las comparaciones en los grupos de asignación de los tratamientos. Su
principal ventaja está en que permite enmascarar a los pacientes en la asignación de tratamiento
antes del inicio del ensayo clínico, de forma que no se sepa ni quiénes son los pacientes, ni en qué
orden aparecen, ni qué tratamiento se les asigna. La asignación aleatoria simple no siempre produce
los efectos deseados, particularmente cuando los tamaños de muestra son pequeños; por tanto, a
veces es necesario modificar tales asignaciones. La minimización es un procedimiento de asignación
cuasi-aleatorio que garantiza la similar distribución de factores pronósticos importantes entre los
grupos de asignación de los tratamientos.
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