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Alvaro Franco, M.D.1

Resumen

EI presente articulo presenta una reflexion desde la bioética acerca
del uso de las llamadas sustancias placebos en los ensayos clinicos
terapéuticos, realizados en sujetos humanos. Se parte de una definicion
del concepto placebo; luego se presenta una rapida revisién de los aspec-
tos esenciales de la investigacion terapéutica y de los conflictos éticos
generados, pero se hace hincapié en la investigacion cooperativa inter-
nacional y en sus efectos en los paises en desarrollo; por dltimo, se
concluye que el consentimiento informado como elemento significativo
del respeto a la dignidad humana se convierte en la piedra angular para
el uso ético de placebos, y corresponde a los comités éticos de investiga-
cion intervenir activamente, tanto en el consentimiento informado como
en la regulacion de su uso.
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Abstract

The purpose of this work is to show the most relevant aspects of a
research the ethical aspects of the use of placebo, both in the clinical and
the research fields, and concludes that consent information from the patient
is the most important aspect the ethical use of placebo and evaluation from
Ethics committees the use of placebo and the research ethics committees
has to participate actively and regular for use of placebos.
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Introduccioén

Etimologicamente la palabra
placebo procede del latin placebo,
que significa complacer. Para Pedro
Lain Entralgo (1) la primera defini-
cién con un sentido médico se
encuentra en el Quincy Lexicon, de
1787, complementada en el Hooper
Medical Dictionnary, de 1811, y de-
finida asi: «medicacién prescrita
para complacer al enfermo». En el
comun de las personas placebo es
una sustancia inerte que se les da
a los pacientes «que son molestos,
exigentes o a quienes no hay nada
que hacerles», pero en realidad este
concepto ha variado, y sélo hasta
1950 A. D. Berg, al separar placebo
de su efecto, afirma: «toda interven-
cion terapéutica, incluido el propio
placebo tiene efecto placebo,
siendo ademas esta la Unica carac-
teristica comun a todos los
medicamentos» (2). Para el presen-
te trabajo acojo la definicion del
Consejo de Investigaciones del Ca-
nada: «Algun procedimiento o
componente terapéutico que es
dado intencionadamente buscando
tener un efecto, en un paciente, sin-
toma, sindrome, o enfermedad, pero

objetivamente sin actividad especi-
fica para esa condicién tratada» (3).

En el ambito de la investiga-
cion biomédica el uso de placebo
esta restringido al sometimiento
dado para probar un nuevo farma-
co o procedimiento terapéutico con
el fin de determinar su eficacia, esto
es, si sirve o no para una determi-
nada indicacion o, en caso de los
medicamentos, si es mejor 0 no
con nuevas vias de administracion
(oral, parenteral, transcutanea,
etc.). Después se comparan los gru-
pos experimentales y los de control
con los resultados obtenidos por
este ultimo con un placebo.

Los individuos que sean
sujetos de investigacién deben
cumplir con determinados criterios
de inclusidn; luego de esto deben
de ser explicados el procedimien-
to, los riesgos que conlleva y los
objetivos de la investigacion, para
que dichos individuos puedan to-
mar la opcidon de hacer parte del
grupo de investigacion o no, lo que
se ve expresado en el consentimien-
to informado. En este punto los
investigadores deben asignar al
azar los grupos experimentales y los
de control, a fin de realizar el estu-
dio en condiciones ciegas, que
pueden ser tanto ciego simple,
cuando el sujeto no conoce en qué
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grupo quedd, si en el que recibira
placebo (control) o en el grupo que
tomara el tratamiento en investiga-
cion (experimental), como doble
ciego, cuando ni el sujeto ni el in-
vestigador conocen el grupo en el
cual fueron asignados los partici-
pantes. Los datos obtenidos deben
someterse a procedimientos esta-
disticos validados, en los que se
acepta como norma general una
diferencia observada mayor del 5%
como significativo, esto es, la pro-
babilidad de que el azar explique la
diferencia es menor del 0,05, por lo
que es mas significativo en la me-
dida en que la muestra sea mas
grande. También la diferencia debe
ser clinicamente relevante.

Dilemas éticos comunes en la
investigacion con placebo

Existen varios dilemas en
torno al uso de placebos en inves-
tigacion biomédica, pero para De
Abajo y Gracia el problema ético
fundamental se plantea asi: «;Se
puede someter a un hombre a ries-
gos notables, mortales quiza, con
el simple propdésito de aumentar
nuestro conocimiento sobre algo?».
(2). Citan los mismos autores que
histéricamente ha evolucionado la
respuesta a este interrogante: en
Alejandria, en el siglo | (d. C.) se
utilizaban los condenados a muerte

Dilemas éticos (9%

para fines experimentales; Bernard
so6lo justificaba la experimentacion
en animales y en cadaveres, y sir
William Osler la defiende siempre
y cuando acepten voluntariamente
los sujetos una vez sean informa-
dos de los riesgos que puedan
correr. La respuesta al interrogan-
te se cifra en el cumplimiento del
canon o patron que nos permite
juzgar racionalmente lo ético de la
conducta o, en este caso, de la in-
vestigacion:
e Principio de reciprocidad: o regla
de oro, en la cual el mandato es
no hacer a los demas, lo que no

gueramos que éstos hagan con
nosotros.

e Principio de universalidad: si una
accion concreta es correcta o in-
correcta, tiene que afirmar a la
vez que todas las acciones exac-
tamente iguales a la juzgada
deben tomarse también como co-
rrectas o incorrectas.

Hoy el punto de referencia
puede ser, de acuerdo con mi cri-
terio, el Informe Belmont (4) y la
publicacion de la primera edicion
del libro Principios de ética biomédi-
ca (5), de Beauchamp y Childress,
convertido ya en un clasico contem-
poraneo del cual abordaré algunos
dilemas que se presentan tanto en
la investigacion farmacoldgica como
en la psicoterapéutica.
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Calidad de los investigadores

El investigador responsable o
grupo de investigadores, en caso de
laboratorios farmacéuticos, deben
acreditar su competencia y solven-
cia en el campo, y para esto existen
varios parametros, entre los que
podemos citar:

e Formaciéon académica.

e Trayectoria como investigador
(es).

o Publicaciones en revistas indexa-
das.

e Explicitacién de los compromisos
comerciales.

¢ Reconocimiento de los beneficios
que ha(n) obtenido por las casas
farmacéuticas.

Seleccién equitativa de las
muestras

Las muestras deben exponer
paridad en los grupos selecciona-
dos, tanto en los escogidos por la
patologia como en los controles. Los
primeros deben tener similar esta-
do clinico en su evolucién, factores
de prondstico, gravedad e intensi-
dad de la sintomatologia, periodo
de evolucién, etc. En las caracte-
risticas de los sujetos objeto de la
investigacion no debe existir discri-
minacion alguna (color, edad, sexo,
religion, etc.) y la asignacion debe
ser completamente al azar.

Informacion veraz a los sujetos
de investigacion

La informacion veraz implica
gue los sujetos de investigacion que
han accedido voluntariamente al
proyecto tienen una comprensién
total de los riesgos, de los benefi-
cios y de los objetivos de la
investigacion; conocen la posibi-
lidad de quedar al azar en el grupo
experimental o en el grupo de
control (placebo); aceptan parti-
cipar luego de hacer las preguntas
que consideren necesarias, Vv,
ademas, estan seguros de que
pueden retirarse en cualquier
momento, sin ningdn tipo de re-
presalias, y de que los riesgos
estan totalmente cubiertos por el
grupo investigador responsable.

Doble papel de médico e
investigador

Como investigador, el médico
actla para generar conocimiento
cientifico previsto para beneficiar
a futuros pacientes. Como clinico
en ejercicio, los contratos y la res-
ponsabilidad de atender requieren
actuar por el mejor interés de las
pacientes actuales. Ambos papeles
pretenden beneficiar a los enfermos.
Segun esto, las responsabilidades
con las futuras generaciones pueden
entrar en conflicto con el cuidado
debido a los pacientes de hoy.

9 6 Revista Colombiana de Psiquiatria, vol. XXXIl / No. 1 / 2003



La investigacion en seres
humanos es tan importante como
moralmente peligrosa para la so-
ciedad, porque los sujetos estan
expuestos a algun riesgo para pro-
mover el avance de la ciencia. La
investigacion éticamente justificada
debe satisfacer varias condiciones,
aun las que incluyen la busqueda
de conocimiento, una expectativa
razonable de que la investigacion
generara el conocimiento que se
busca, un balance favorable de be-
neficios para el sujeto y para la
sociedad sobre los riesgos a los que
el sujeto se expone, una seleccion
equitativa de los sujetos y la necesi-
dad de emplear seres humanos. El
consentimiento es necesario, pero
por si solo no es suficiente para jus-
tificar la investigacion.

Autores como De Deyn y
D’'Hooge (6) consideran que el con-
trol con placebo se puede incluso
considerar una obligacién ética, pero
el médico que participa en investi-
gacién debe tener presente algunas
clausulas. Estas son:

o No debe existir ninguna terapia
adecuada para la enfermedad ni
presumirse que existan efectos
secundarios serios.

e EIl tratamiento con placebo no
debe durar demasiado tiempo.

Dilemas éticos (9%

e EIl tratamiento con placebo no
debe infligir riesgos inaceptables.

e El sujeto de experimentacion
debe ser adecuadamente infor-
mado y dar su consentimiento.

Otro conflicto se presenta
cuando el médico, en su doble pa-
pel de médico e investigador, en
estudios doble ciego, no sabe si un
paciente esta tomando la droga o
el placebo y ante sintoma de apari-
cion reciente no se puede saber con
exactitud si el paciente esta su-
friendo un efecto secundario de la
medicacién o estéa frente a un nue-
vo problema médico (7).

Conflictos en los ensayos
clinicos

A veces se necesitan los ensa-
yos clinicos controlados para
confirmar que un efecto observado,
como una mortalidad reducida para
una enfermedad determinada, es
consecuencia de una intervencion
concreta, mas que el resultado de
una variable desconocida en la po-
blacion de pacientes. Si existen
dudas acerca de la eficacia o de la
seguridad de un tratamiento o so-
bre sus relativos meéritos en
comparacion con otro tratamiento,
esta claramente justificada la inves-
tigacion cientifica que las pueda
resolver. Los ensayos controlados
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son instrumentos cientificos que
pretenden proteger a los pacientes
actuales y futuros del entusiasmo y
las corazonadas médicas, al susti-
tuirlas por tratamientos inequivocos
de validez comprobada.

Enmascarar informacién al
médico-investigador, de acuerdo
con algunas interpretaciones, tam-
bién desempefia una funcion ética,
porgue obvia cualquier conflicto de
intereses para aquellos que a la vez
brindan terapia y realizan investi-
gacion.

En el caso especifico de los
ensayos clinicos aleatorios (ECA), no
existe justificacion para dejar de re-
velar a los potenciales sujetos todas
las series de métodos, tratamientos
y placebos que su usaréan; sus
riesgos y beneficios conocidos, y
cualquier incertidumbre conocida.
La investigacién no estara justifica-
da si hay duda significativa sobre la
materialidad de la informaciéon no
revelada o si estan disponibles dise-
flos de investigacion alternativos
cientificamente satisfactorios.

Para Evans (8), la utilizacion
de placebos en los ECA incluye la
posibilidad de engafio, pero su uti-
lizacion en investigaciones clinicas
se justifica si cumplen las siguien-
tes condiciones:

e Mantener la incertidumbre que
se genera al distribuir aleatoria-
mente a los participantes en
diferentes regimenes de trata-
miento.

e Aclarar, por parte de los investi-
gadores, los mecanismos de
distribucion aleatoria de los pa-
cientes que participaron en el
estudio, asi como las probabili-
dades que tuvieron para estar
recibiendo placebo o no.

El mismo autor, basado en las
consideraciones anteriores, conclu-
ye que los estudios de simple ciego,
donde el paciente pasa por perio-
dos en que toma el principio activo
y otros en los que no recibe trata-
miento, no se cumplen los criterios
anteriores, por lo tanto, esta prac-
tica parece no ser justificable desde
el punto de vista ético.

Condiciones de justificacion de
los ensayos clinicos
aleatorizados

El compromiso del cientifico-
investigador es eliminar terapias
inferiores y peligrosas y ofrecer las
que han sido contrastadas y han re-
sultado mas beneficiosas, tanto para
los pacientes actuales como para los
futuros. Los riesgos para algunos
estan justificados por los beneficios
claramente mayores que se antici-
pan para otros. Beauchamp y
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Childress (5) consideran que los ECA
lo estan sélo en caso de cumplir las
siguientes condiciones:

e El ensayo se disefia como un
experimento crucial entre alter-
nativas terapéuticas y encierra
una promesa cientifica de conse-
guir un resultado.

e Un comité ético de investigacio-
nes aprueba el protocolo y certifica
gue ningun médico tiene conflic-
to alguno de interés ni incentivo
gue pudiera amenazar la relacion
médico-paciente.

e Se obtiene un consentimiento
informado exhaustivo

e No puede usarse placebo si exis-
ten pruebas de que hay un
tratamiento adecuado.

e Un comité de seguimiento de
datos pondra fin al ensayo cuan-
do el equilibrio clinico se
desplace por datos estadistica-
mente significativos o, bien,
suministrara a los médicos y a
los pacientes informacion signi-
ficativa, suficiente para que una
persona razonable decida perma-
necer en el ensayo o retirase de
él.

e Se protege en todo momento el
derecho de los médicos de reco-
mendar la retirada y el derecho
de los pacientes a retirarse.

Dilemas éticos (9%

La investigacion con placebos
en paises en desarrollo

De acuerdo con el principio de
universalidad ya comentado, los es-
tandares éticos no pueden cambiar
de un pais a otro. En el llamado ter-
cer mundo existen ‘facilidades’ para
que protocolos no autorizados por
razones éticas en otras latitudes si
se puedan realizar en nuestros pai-
ses. En Latinoamérica, un estudio
realizado por el Programa Regional
de Bioética OPS-OMS, citado por
Manzini (9), mostré6 una ausencia
total de normativas y de comités de
ética en diez paises de la region
(48% de la muestra), mientras que
en seis (29%) no se cumple el re-
quisito de la evaluacion de
protocolos de investigacion.

Otros aspectos relacionados
son los citados en el documento
Estandares éticos y cientificos en la
investigacion, editado por la Funda-
cion Grifols de Barcelona (10), los
cuales estan relacionados, por un
lado, con factores generales, como
el analfabetismo, la pobreza, el cre-
ciente numero de enfermedades (en
especial infecciosas dada la baja
cobertura de saneamiento ambien-
tal), etc. y, por otro, con algunos
factores especificos, como lo son las
motivaciones de los patrocinadores
con relacion a las expectativas de
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los investigadores, la necesidad de
evitar la explotacion mediante la
propiedad selectiva de los datos y
de su uso (lo cual incluye el pro-
blema de la propiedad intelectual y
la necesidad de garantizar que no
se usaran individuos vulnerables)
e impedir que en un futuro los pa-
cientes no tengan acceso a los
beneficios que puedan reportar las
investigaciones.

Ademas de los anteriores,
hay otros dilemas que se presen-
tan en investigaciones originales,
producto de los paises en desarro-
llo, por ejemplo, que el investigador
piense que esta suministrando
un medicamento activo, cuando
en realidad proporciona una sus-
tancia sin el efecto terapéutico
buscado, pero con el nombre gené-
rico de lo que cree estar utilizando,
dada la mala calidad y la ausencia
de estudios de biodisponibilidad y
de bioequivalencia en algunas co-
pias de productos originales, es
decir, sin saberlo podria estar en-
frentando placebo contra placebo.

Los problemas éticos mas co-
munes que he observado en la
revision de protocolos colombianos
con medicaciones psiquiatricas son
los siguientes:

e Enfrentar medicamentos de
eficacia ya establecida contra
placebo, lo que no tiene ninguna
justificaciéon ética.

e Medir su la validez sin comparar-
lo (aleatoriamente) con un
producto similar, con el fin de de-
terminar cual es el superior.

e Estudiar la eficacia en la pobla-
cién colombiana sin tener en
cuenta los minimos aspectos
etnofarmacolégicos en el proto-
colo, como el de incluir la
etnia: mestizo (la mayoria de no-
sotros), blanco, negro, indio,
zambo, etc.

e Plantear que «El estudio ha sido
diseflado siguiendo estricta-
mente los criterios éticos de la De-
claracion de Helsinki», pues se ha
comentado que seguir de manera
‘estricta’ estos criterios no da mar-
gen para las investigaciones
novedosas.

e No figurar el aval de ningdn co-
mité ético de investigacion.

e Pasar por alto problemas en el
disefio metodoldgico.

e Cobrar por los procedimientos del
estudio, por ejemplo, establecer
gue «Cada paciente recibira las
primeras tabletas de...», pues en
éstos se busca hacer mercadeo;
ademas de que no se plantea una
minima compensacion a los pa-
cientes que participan en el
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estudio, como lo es suministrarle
el medicamento completamente
gratis hasta cuando el tratante lo
considere necesario.

Honorarios: Aun cuando es
un punto de discusion, la mayor
parte de laboratorios internaciona-
les compensan la tarea del médico
con tarifas variables por paciente
incluido dentro del estudio; estas
tarifas se han vuelto una costum-
bre, pues evitan la compensacion
en especie.

Con el nombre de Investiga-
cion Colaborativa Internacional, las
multinacionales farmacéuticas han
incursionado cada vez con mas fre-
cuencia en nuestros paises para
completar las fases del desarrollo
de sus nuevos productos, Mainetti
se pregunta «;,Quiénes deben reci-
bir los beneficios de la investigacion
y quiénes sus perjuicios?» (11). La
contrapregunta se da en los térmi-
nos siguientes: ¢los paises pobres
deberian renunciar a los beneficios
econdmicos que conllevan estas
investigaciones? En mi concepto
personal, tendriamos que llegar a
una situacion de equilibrio donde
los comités éticos de investigacion
locales fijen en cada caso particu-
lar la recomendacién de aceptacion
0 no de un protocolo.

La Comisiéon Nacional de Bio-
ética de los Estados Unidos ha

Dilemas éticos (9%

publicado un documento (12) en el
que, entre otras cosas, prohibe a
las compariias farmacéuticas que
prueben nuevos medicamentos en
comunidades pobres sin que sus
residentes se beneficien de los me-
dicamentos si se descubre que
éstos son seguros y eficaces.

El informe hace las siguientes
recomendaciones:

e Los protocolos de investigacion
tienen que ser aprobados en los
EE.UU. y también en el pais don-
de se vayan a realizar los
estudios.

e Los investigadores estadouni-
denses que trabajen en paises del
tercer mundo no deben utilizar
placebos cuando hay productos
activos eficaces para la enferme-
dad cuya cura se busca.

e Los investigadores tienen que
consultar con los miembros de la
comunidad donde se va a llevar
a cabo el estudio, desde que se
inicia su disefio, para asegurar
que se toman en cuenta las ne-
cesidades de la comunidad.

e Los investigadores tienen que
obtener confirmacion de que los
que participen en la investiga-
cion han aceptado ser parte del
estudio.

e Como se ha analizado previa-
mente, la aprobaciéon sobre el
desarrollo o no de un estudio la
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deben dar los comités de ética
locales.

Comités éticos de investigacion
(CEI)

Con el fin de garantizar una
consciente y libre participacién de
los voluntarios o de los pacientes
en un ensayo clinico se requiere
que el protocolo sea aprobado por
un comité ético de investigaciéon
(CEIl), el cual va verificar que éste
cumple con las siguientes condicio-
nes:

e Los riesgos deben minimizarse.

o Estos deben ser razonables, en
funcion de los beneficios que se
esperan y la importancia de los
conocimientos que puedan espe-
rarse.

e La seleccion de los sujetos ha de
ser equitativa.

e Se pedira el consentimiento a
cada persona en términos clara-
mente comprensibles.

e Este se documentara debida-
mente.

e EIl proyecto de investigacion ha
de incluir el seguimiento y con-
trol para garantizar la seguridad
de los sujetos y el secreto profe-
sional.

Existen, ademas, otras reco-
mendaciones que usualmente
tienen en cuenta los CEIl, como las

normas de buena practica clinica
—BPC— (13). Estas son una serie
de medidas de caracter administra-
tivo que deben ser observadas para
que el informe de un ensayo clini-
co sea aceptado por las autoridades
sanitarias (especificamente por la
Food and Drug Administration),
como demostracion sustancial de la
seguridad y eficacia de un nuevo
medicamento (14).

La industria farmacéutica es
la primera interesada en salvaguar-
dar la seguridad, la eficacia y la
aceptabilidad de los farmacos por
las autoridades sanitarias. De aqui
que la observancia de estas normas,
muy detalladas, permite garantizar,
desde la vertiente mas objetiva y
razonablemente controlable, que el
ensayo es éticamente correcto y
que si el comité es competente y
cumple su funcién, es ético o de lo
contrario desaparece.

En Colombia la prioridad esta
dada por la proteccion del sujeto de
investigacion, determinada por el
riesgo —Res. 8430 de 1993 (15)—,
ademas, por Ley 23 de 1981 (16) se
deben cumplir las normas de la
Declaracion de Helsinki (17), pro-
mulgadas en Edimburgo, en el
2000. También se debe tener pre-
sente en la valoraciéon ética del
protocolo el consentimiento infor-
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mado. Las investigaciones con pla-
cebo en nuestro medio se deben
limitar a evaluar la eficacia de un
medicamento o de un procedimien-
to terapéutico en estudios clinicos
aleatorios.

Consentimiento informado

Como lo hemos visto a lo largo
de la exposicién, en algunas ocasio-
nes es adecuado el uso de placebos,
bajo la premisa fundamental de
que quien los tome o reciba su efec-
to tenga total informacion que le
permita reflexionar y optar libremen-
te. El consentimiento informado es
la materializacion del respeto a la
dignidad humana y no es un simple
documento, es mas un proceso de
comunicacion bidireccional en la
relacion médico-paciente. Convie-
ne entenderlo mas como una
consejeria, en la que se deben te-
ner en cuenta influencias como los
sentimientos, las emociones, las
conductas, las creencias y los co-
nocimientos de los pacientes, para
que asi se permita la libre opcion.
De esta manera se convierte en la
imagen juridica que representa la
autonomia del individuo.

La practica y la difusion del
consentimiento informado en me-
dicina aparece en un determinado
contexto sociopolitico, en el que

Dilemas éticos (9%

la luchay la defensa de las liberta-
des individuales y la igualdad se
extiende a multiples areas sociales
(politica, trabajo y educacion). En
la practica asistencial disminuye
la dependencia del individuo del
sistema de salud y deja de ser pro-
gresivamente un sujeto pasivo
sobre el que se realizan acciones
terapéuticas ‘por su bien’, para con-
vertirse en la parte interesada y
decisiva de todo acto terapéutico.
El consentimiento informado cobra
asi el caracter de derecho funda-
mental que condiciona toda la
terapéutica, con lo que prima la
autonomia del individuo sobre el
antiguo paternalismo. Se ha difun-
dido su utilizacion no solo para la
experimentacion, sino en la aplica-
ciébn para realizar pruebas
diagnosticas y aceptar tratamien-
tos.

Todo médico o investigador
debe obtener el consentimiento in-
formado de sus pacientes. Esta
expresion surgioé diez afios después
de los juicios de Nuremberg, pero
hasta 1972 se estudi6. Su interés
esta centrado no sélo en la obliga-
cion del investigador o del pro-
fesional de exponer una informacién,
sino en la calidad de la comprension
y del consentimiento del paciente o
sujeto.
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Broekman (18) lo define como
«Derecho a obtener informacion en
relacion con todos los hechos
médicamente relevantes, a ser in-
formado y a responder a dicha
informacion mediante el consenti-
miento». Aparte de lo anterior, se
considera como la piedra angular
de la expresion juridica en la rela-
cion médico-usuario (paciente con
derechos). Beauchamp y Childress
(5) consideran que el consentimien-
to informado deberia ser sinébnimo
de una toma de decisiones conjun-
ta, esto es un proceso temporal, no
es s6lo un documento firmado. Para
ellos conlleva un doble significado.
Es una autorizacion autbnoma para
una determinada intervencién o
para participar en un proyecto de
investigacion. En aquellas institu-
ciones donde es necesario obtener
un consentimiento legalmente
valido de parte de los pacientes
constituye una autorizacion insti-
tucional o legalmente efectiva.

El manual de ética de la Aso-
ciacién Estadounidense de Médicos
define el consentimiento informa-
do como:

«La explicacion, a un paciente
atento y mentalmente competente,
de la naturaleza de su enfermedad,
asi como del balance entre los efec-

tos de la mismay los riesgos y be-
neficios de los procedimientos
terapéuticos recomendados, para
a continuacion solicitarle su apro-
bacion para ser sometido a esos
procedimientos. La presentacion de
la informacion al paciente debe ser
comprensible y no sesgada; la co-
laboracion del paciente debe ser
conseguida sin coercién, el médico
no debe sacar partido de su poten-
cial dominancia psicologica sobre
el paciente.» (19)

Con la aplicacion del consen-
timiento informado y la garantia
que pueda brindar un comité ético
asistencial se puede limitar el abu-
so de placebos, generar grandes
ahorros al sistema de salud y evi-
tar malos tratos y sufrimientos a los
pacientes.

Propuesta metodolégica para el
analisis de casos

Para un analisis de protocolos
con uso de placebo, se propone el
siguiente arbol de decisiones (Grafi-
co 1).

o (Esta justificada la utilizacion de
placebos?

¢ ldentificar los principios implica-
dos en cada conflicto: autonomia
(calidad y validez del consenti-
miento informado); beneficencia
(¢qué utilidad busca esta investi-
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gacion?, ¢para quién son los be-
neficios?, y ¢quién corre los
riesgos? Relaciones costo- bene-
ficio y costo-efectividad), no
maleficencia (¢,compromete de
alguna manera la salud o el bien-
estar del sujeto —por ejemplo, no
es adecuado utilizar un placebo
en infecciones bacterianas para
probar un nuevo antibiético—?) y
justicia (¢,se utilizaron fondos pro-
pios, del patrocinador o del sistema
de salud?).

Dilemas éticos (9%

e Determinar las caracteristicas es-
peciales de algunos pacientes:
autonomia limitada (al menos
temporal) y dificultades sociales,
emocionales, educativas, etc. (¢ par-
ticipan en la investigacion como
opcién para tener tratamiento?).

Establecer probables cursos
de accidn y consecuencias: ¢qué
pasaria si lo recibe y qué si no lo re-
cibe, tanto con el paciente como con
la investigacion (identificacion del
curso optimo)?

Grafico 1. Andlisis de protocolos

Investigacion terapéutica
Consentimiento informado y comité de ética

Eficiencia Eficaciao
nueva aplicacién

Comparar con € Comparar con
patrén de oro placebo

Autonomia:

consentimiento informado

calidady validezdel |

No maleficencia Beneficiencia Judticia
Evitar posible dafio Riesgo-beneficio Seleccidn equitativa
al sujeto de investigacion Costo-€efectividad complicaciones,
codos, etc.
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Conclusiones

Desde la bioética clinica se
debe reflexionar y examinar las li-
mitaciones, los beneficios o los
dafios que pueda ocasionar el uso
de placebo de manera indiscrimi-
nada, inadecuada o no pertinente,
a fin de asegurar que su uso sea
juicioso y racional por parte del
médico o del investigador. Ante la
necesidad de utilizar placebo para
impedir conclusiones falsas sobre
la eficacia de un farmaco, de un
procedimiento diagnéstico o tera-
péutico y las consecuencias que
sobre la salud publica y la justicia
sanitaria pueda tener el concluir
que un medicamento o que una
practica instituida por la tradicion
sea eficaz o no, es necesario tener
procedimientos de validacion
adelantados con metodologias
apropiadas.

Introducir un placebo y reco-
nocer la superioridad de un
tratamiento sobre éste es esencial
para un estudio farmacoldgico que-
pretenda ser valido en el campo de
medicina, pues usar la ausencia de
tratamiento como un control no lo
es. La FDA requiere demostrar la
superioridad del nuevo medica-
mento sobre el placebo. Asimismo,
desempefian papeles fundamenta-

les tanto el consentimiento infor-
mado en el ambito individual como
las decisiones por consenso en los
comités de ética para preservar los
derechos y el mejor interés de los
pacientes en el colectivo.

Particularmente los CEI
deben trabajar de una manera
prudente y con conocimiento de
la metodologia cientifica y de los
progresos en el area del protocolo
qgue se va a evaluar, pues no se de-
ben autorizar aquellos con uso de
placebos en entidades en las cua-
les existen tratamientos eficaces y
donde esté en juego la calidad de
vida o la vida misma del paciente;
el ejemplo méas corriente seria en
el &mbito de las enfermedades in-
fecciosas bacterianas, si se utiliza
el nuevo antibidtico, éste deberéd ser
confrontado con el mejor existente
para el germen aislado y en ningun
caso frente a placebo.
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