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El uso de la medicina complementaria y alternativa (MAC) ha crecido espectacularmente en los últimos años, al igual 
que la investigación sobre la seguridad y la eficacia de los tratamientos de la MAC. Sin embargo, se ha prestado una 
atención mínima a las cuestiones éticas relacionadas con la investigación sobre la MAC. Argumentamos que la salud 
pública y la seguridad exigen una investigación rigurosa que evalúe las terapias de la MAC, la investigación sobre la 
MAC debe cumplir con los mismos requisitos éticos para toda investigación clínica, y los ensayos clínicos aleatoriza-
dos y controlados con placebo deben usarse para evaluar la eficacia de los tratamientos de la MAC siempre que sea 
posible y éticamente justificable. Además, exploramos la legitimidad de proporcionar MACs y terapias convenciona-
les que se han demostrado eficaces sólo en virtud del efecto placebo.  
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La medicina y alternativa y comple-
mentaria (MAC) abarca una amplia 
gama de modalidades de tratamien-
to populares que están fuera de la 
práctica convencional y generalmen-
te carecen de evidencia científica 
suficiente de su seguridad y eficacia. 

Estos tratamientos incluyen agentes 
herbales, preparaciones homeopáti-
cas, manipulaciones quiroprácticas, 
masajes, acupuntura, meditación y 
oración. El uso de la MAC en los 
Estados Unidos está muy extendido 
y en aumento, al igual que el reco-
nocimiento de que en muchos países 
en desarrollo, la forma dominante 
de atención médica consiste en 
prácticas tradicionales indígenas 
similares1,2. La investigación sobre la 
MAC ha crecido espectacularmente 
desde 1992, cuando la Oficina de 
Medicina Alternativa en los Institu-
tos Nacionales de Salud (NIH) fue 
establecida por el Congreso con un 
presupuesto inicial de $ 2 millones. 
El Centro Nacional de Medicina 

Complementaria y Alternativa, crea-
do en lugar de esta oficina en 1998, 
ha aumentado su presupuesto de $ 
50 millones en 1999 a un estimado 
de $ 114.1 millones en 2003.3 El 
financiamiento total de todos los 
institutos y centros de los NIH para 
investigación sobre la MAC, y la 
capacitación de investigadores para 
estudiar la MAC, excederá los $ 220 
millones en 2003, y otras agencias y 
fundaciones filantrópicas proporcio-
narán fondos adicionales.  

Se ha prestado poca atención a la 
ética de los estudios de investigación 
que evalúan los tratamientos de la 
MAC. En vista del rápido crecimiento 
y las inversiones en este campo de 
investigación, es oportuno abordar 
cuestiones éticas relacionadas con la 
investigación sobre la MAC de mane-
ra más formal y sustantiva. Después 
de explicar brevemente un marco 
ético para la investigación clínica, 
aplicamos este marco a 3 cuestiones 
éticas controvertidas, relacionadas 
con la investigación, que evalúa los 
tratamientos de la MAC: el valor de 
la investigación rigurosa sobre la 
MAC, la validez de los ensayos clíni-
cos aleatorizados, controlados con 
placebo de los tratamientos de la 
MAC, y la justificación ensayos con-

trolados con placebo de tratamien-
tos de la MAC para afecciones médi-
cas, a pesar del tratamiento conven-
cional eficaz comprobado. Finalmen-
te, exploramos las implicaciones 
para la práctica y la política de aten-
ción médica de la MAC y los trata-
mientos convencionales que no son 
mejores que el placebo.  

Marco ético para la investigación 
clínica  

Un marco ético para la investigación 
clínica tiene 2 objetivos: promover la 
investigación clínica socialmente 
valiosa y proteger a los sujetos de 
investigación de la explotación.  
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Emanuel et al4 propusieron un mar-
co que consta de 7 requisitos que 
deben cumplirse para la investiga-
ción clínica ética: valor social, validez 
científica, selección justa de sujetos, 
relación riesgo-beneficio favorable, 
revisión independiente, consenti-
miento informado y respeto por los 
sujetos inscritos (TABLA). Debido a 
que estos requisitos éticos son uni-
versales, no hay razones válidas para 
eximir a los estudios de la MAC de 
ninguno de ellos.  

 Según Emanuel et al4, el primer 
requisito ético es el valor social. 
Toda la investigación clínica se lleva 
a cabo para responder 1 o más pre-
guntas con potencial importancia 
clínica. Para la investigación que 
carece de valor no existe una base 
para justificar los riesgos para los 
sujetos. En segundo lugar, la investi-
gación clínica debe diseñarse y reali-
zarse con métodos lo suficiente 
rigurosos para que los hallazgos 
tengan validez científica. Los estu-
dios propuestos que carecen de 
validez científica no son éticos por-
que exponen a los sujetos al riesgo 
sin el potencial de producir conoci-
miento generalizable. Tercero, la 
investigación clínica debe seleccio-
nar a los sujetos de manera justa de 
acuerdo con los objetivos científicos 
del estudio y evitar la participación 
innecesaria de grupos vulnerables.  

Cuarto, toda investigación clínica 
debe tener una relación riesgo-
beneficio favorable, minimizando los 
riesgos para los sujetos y justificando 
los riesgos por los beneficios poten-
ciales para los sujetos y el valor del 
conocimiento que se obtendrá de la 
investigación. Quinto, para proteger 
a los sujetos y garantizar la respon-
sabilidad pública, todos los estudios 
de investigación clínica deben recibir 
una revisión prospectiva y continua 
por un comité compuesto por indivi-
duos independientes de la investiga-
ción. Sexto, los adultos competentes 
no deberían inscribirse en la investi-
gación a menos que hayan sido in-

formados adecuadamente sobre el 
estudio y hayan aceptado participar. 
Para la investigación con niños y 
adultos incompetentes, se requiere 
autorización informada de los padres 
u otros encargados de la toma de 
decisiones. Séptimo, la investigación 
debe llevarse a cabo de manera que 
respete los derechos y proteja el 
bienestar de los sujetos inscritos.  

Valor de la investigación rigurosa en 
la MAC  

Se estima que entre el 29% y el 42% 
de los adultos en los Estados Unidos 
usan 1 o más tratamientos de MAC 
durante un año.1,2 Una encuesta 
nacional estimó que los gastos tota-
les para los tratamientos de la MAC 
fueron de $ 27 mil millones en 
1997.2 Las personas eligen el trata-
miento de MAC por varias razones, 
incluida la insatisfacción con la inca-
pacidad de la medicina convencional 
para curar o aliviar todas las dolen-
cias, los efectos adversos y los gastos 
de los tratamientos convencionales, 
y la creencia de que la medicina 
convencional es demasiado imper-
sonal y tecnológica. La MAC es atrac-
tiva porque se percibe como "natu-
ral", y por lo tanto segura; promueve 
el bienestar y no solo el tratamiento 
de enfermedades, y es proporciona-
da por profesionales que brindan 
atención individualizada a sus pa-
cientes.

5
 El uso generalizado de la 

MAC subraya el valor social de Inves-
tigación rigurosa para verificar si los 
supuestos de su seguridad y eficacia 
son válidos.  

Las primeras investigaciones de las 
prácticas la MAC ya han generado 
preocupaciones sobre las afirmacio-
nes que rodean algunas de las prác-
ticas. Contrariamente a las creencias 
populares, los productos naturales 
comercializados como suplementos 
dietéticos pueden ser inseguros e 
interferir con las acciones de los 
medicamentos convencionales que 
salvan vidas.6 Los suplementos die-
téticos no están estandarizados, lo 
que resulta en una alta variabilidad 
de un lote de un producto a otro, y 
pueden ser adulterados con fárma-

cos o contaminado con metales 
pesados.6,7 Aunque muchos trata-
mientos de la MAC supuestamente 
se han establecido como elementos 
de prácticas curativas de larga tradi-
ción, el escrutinio serio ha puesto en 
duda si todos son seguros y efecti-
vos.  

La promoción de la seguridad y la 
salud del público requieren un cono-
cimiento científico confiable sobre la 
relación riesgo-beneficio de varios 
tratamientos de la MAC. La investi-
gación que identifica tratamientos 
de la MAC efectivos e ineficaces 
contribuye a la medicina basada en 
evidencia y puede mejorar la aten-
ción médica. Puede guiar a los médi-
cos a decidir si apoyar, alentar o 
aconsejar contra el uso de la MAC 
por parte de sus pacientes. Quizás lo 
más importante, dada la disponibili-
dad inmediata de muchos productos 
de la MAC en el mercado, los hallaz-
gos de investigación convincentes 
ayudarán a los consumidores a to-
mar decisiones de salud personal 
más informadas. Además, solo a 
través de la investigación se revela-
rán los mecanismos de acción de las 
terapias alternativas efectivas, con el 
potencial de mejorar la comprensión 
y el tratamiento de la enfermedad. 
Finalmente, la investigación sobre la 
MAC puede conducir al descubri-
miento de nuevas clases de medi-
camentos, como lo demuestra la 
reciente invención de una nueva 
clase de medicamentos antipalúdi-
cos a partir de compuestos encon-
trados en la antigua hierba china 
Artemisia annua, utilizada para el 
tratamiento de fiebres crónicas.8  

Validez de los ensayos controlados 
con placebo para evaluar la MAC  

Como práctica con base científica, la 
medicina depende de la premisa de 
que los tratamientos deben ser efec-
tivos para prevenir, curar o aliviar los 
síntomas de la enfermedad. La ob-
servación de que los pacientes mejo-
ran después de recibir tratamiento 
produce comprensiblemente la 
creencia de que la mejora fue causa-
da por el tratamiento. 
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Tabla. Principios de investigación ética y especificación para ensayos controlados con placebo * 

Principio Definición Especificación para ensayos controlados con 
placebo 

 

Valor social  La investigación clínica debe generar conocimiento generali-
zable que pueda mejorar la salud humana.  
  

Al mejorar la validez científica, el uso de place-
bo aumenta el valor potencial de la investiga-
ción para la sociedad.  
  

Validez científica  La investigación clínica debe diseñarse y realizarse con una 
metodología rigurosa para generar datos confiables y válidos.  

Se debe requerir un control de placebo para 
optimizar la posibilidad de lograr una prueba 
válida de eficacia del tratamiento.  
  

Selección justa de 
temas  

La investigación clínica no debe inscribir a pacientes prefe-
rentemente vulnerables en estudios de riesgo o pacientes 
privilegiados en estudios con alta probabilidad de beneficios. 
La inscripción debe apuntar principalmente a lograr los obje-
tivos científicos de la investigación y, en segundo lugar, mi-
nimizar los riesgos, mejorar el valor y realizarse de manera 
eficiente.  

Los niños y los adultos incompetentes no 
deben inscribirse a menos que sea científica-
mente necesario y esté autorizado por un 
sustituto de decisión apropiado.  

Relación riesgo-
beneficio favora-
ble  

La investigación clínica debe diseñarse para minimizar los 
riesgos y garantizar que los riesgos sean proporcionales a los 
beneficios potenciales para los sujetos individuales y el cono-
cimiento esperado que se obtiene para la sociedad.  

La asignación al placebo durante la duración 
del estudio no puede presentar riesgos indebi-
dos de daños o molestias graves, y los riesgos 
del placebo se minimizan y justifican por el 
valor del conocimiento adquirido.  

Revisión indepen-
diente  

La revisión independiente garantiza que la investigación 
clínica cumpla con los requisitos éticos para proteger a los 
sujetos y garantizar la responsabilidad pública.  

La revisión independiente verifica la afirmación 
del investigador de que el placebo es científi-
camente necesario y no presenta riesgos inde-
bidos.  

Consentimiento 
informado  

La información relevante para la investigación clínica debe 
divulgarse a los sujetos para que puedan entender y consen-
tir voluntariamente en participar en la investigación.  

La información divulgada debe explicar el uso 
de placebo y los riesgos de ser asignado a él.  

Respeto a los 
sujetos matricu-
lados. 

La investigación clínica debe respetar a los sujetos al (1) 
permitir la retirada; (2) proteger la privacidad a través de la 
confidencialidad; (3) informar a los sujetos sobre los riesgos o 
beneficios recientemente descubiertos ; (4) informar a los 
sujetos de los resultados de la investigación; y (5) proteger el 
bienestar del sujeto.  

Deben instituirse procedimientos adecuados 
para monitorear a los sujetos para permitir la 
terminación temprana de un brazo de estudio 
o la sustitución de la intervención estándar 
cuando los síntomas y signos progresan signifi-
cativamente.  

* Adaptado de Emanuel et al.4. 

  

Sin embargo, esta creencia ejempli-
fica la falacia del post hoc ergo prop-

ter hoc (después de esto, por lo 
tanto, debido a esto). La mejora 
puede deberse a varios factores 
además de la eficacia del tratamien-
to, incluido el curso autolimitado de 
una enfermedad, los síntomas de 
aumento y disminución, la remisión 
espontánea y el efecto placebo. El 
ensayo aleatorio, doble ciego, con-
trolado con placebo, es el método 
más riguroso para discriminar los 
verdaderos efectos del tratamiento, 
lo que lo convierte en el diseño de 
elección, en su caso, para evaluar la 
eficacia de los tratamientos. Sin 
embargo, las limitaciones prácticas y 

éticas hacen que sea imposible en 
algunos casos utilizar controles de 
placebo y técnicas de doble ciego.  

Algunos comentaristas han argu-
mentado que el ensayo controlado 
con placebo no es un método válido 
o justo para evaluar los tratamientos 
de la MAC.9-11 Específicamente, se 
afirma que las técnicas científicas de 
protocolos de tratamiento, aleatori-
zación, condiciones doble ciego y el 
uso de controles de placebo distor-
sionan el medio terapéutico "holísti-
co" de la MAC, que valora la aten-
ción personal extensa, la selección 
de tratamientos individualizados y el 
uso de rituales de curación. Los en-
sayos controlados con placebo prue-

ban los efectos específicos de los 
tratamientos aislados. Este método 
"reduccionista" abstrae las interven-
ciones de tratamiento del medio 
terapéutico que es parte integral de 
la MAC. En consecuencia, algunos 
defensores de la MAC han declarado 
que los ensayos controlados con 
placebo sesgan la evaluación de la 
MAC, lo que lleva a la conclusión de 
que los tratamientos de la MAC no 
tienen ningún valor porque no se ha 
demostrado que sean superiores al 
placebo en los ensayos aleatorios 
rigurosos.  

Al evaluar la idoneidad de los ensa-
yos controlados con placebo para 
evaluar la MAC desde una perspecti-
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va ética, es importante reconocer la 
diversidad de los tratamientos de la 
MAC que, como la diversidad de los 
tratamientos convencionales, varía 
de aquellos que se someten fácil-
mente a una investigación controla-
da por placebo para los que no lo 
son. Por ejemplo, si los tratamientos 
herbales tienen una eficacia tera-
péutica específica, es debido a sus 
propiedades bioquímicas. Además, 
los tratamientos herbales a menudo 
se obtienen sin receta médica sin 
ninguna consulta con un profesional 
de la MAC, 2,12 lo que en gran medi-
da obvia la preocupación de que los 
ensayos clínicos aleatorios (ECA) de 
tratamientos herbales distorsionen 
el medio terapéutico de la MAC. En 
consecuencia, no hay ninguna razón 
por la cual los estándares de evalua-
ción apropiados para los medica-
mentos no deberían aplicarse tam-
bién a los tratamientos a base de 
hierbas. El interés público servido al 
demostrar que los medicamentos 
son seguros y efectivos antes de su 
comercialización se aplica igualmen-
te a la evaluación de los tratamien-
tos a base de hierbas, a pesar de que 
las leyes actuales bajo las cuales los 
productos a base de hierbas y otros 
suplementos dietéticos están regu-
lados y comercializados en los Esta-
dos Unidos no requieren prueba de 
seguridad o eficacia.13 La medicina 
convencional, al igual que la MAC, 
proporciona tratamientos dentro de 
un contexto de curación simbólico 
mediante el uso de atención y ex-
pectativas terapéuticas "inespecífi-
cas".14 Este método no excluye el 
valor de las pruebas rigurosas de 
intervenciones de tratamiento con-
vencionales específicas, lo que pone 
en duda La tesis de que dicha prueba 
está intrínsecamente sesgada en el 
caso de los tratamientos de la MAC. 
Es cierto que los ECA que requieren 
un tratamiento estandarizado para 
todos los sujetos de investigación 
pueden no ser apropiados para eva-
luar algunos tratamientos de la MAC 
altamente individualizados. En estos 
casos, los tratamientos de la MAC 
investigados en ensayos controlados 
con placebo se pueden proporcionar 

de acuerdo con los métodos de 
diagnóstico y terapéuticos típicos de 
los profesionales de la MAC.15,16 
Aunque el uso de la asignación al 
azar, los controles de placebo y el 
consentimiento informado para la 
participación en los ensayos altera la 
práctica típica de la MAC, estos 
mismos procedimientos de investi-
gación modifican la práctica de tra-
tamiento en el ECA de las terapias 
médicas convencionales. Existen 
algunos tratamientos de la MAC, 
como la manipulación espinal y la 
hipnosis, para los cuales el cega-
miento de pacientes o sujetos y los 
controles que imitan adecuadamen-
te el tratamiento de la MAC puede 
no ser factible. Por ejemplo, un en-
sayo aleatorizado de hipnosis en el 
tratamiento de la dispepsia funcional 
comparó la hipnosis con la psicote-
rapia de apoyo más la píldora place-
bo y con el tratamiento médico es-
tándar (ranitidina).17 El informe de 
los resultados del estudio señaló que 
"el tratamiento de apoyo controló el 
tiempo pasado con el paciente du-
rante la HT [hipnoterapia]”. Sin em-
bargo, no controla las expectativas 
potencialmente mejoradas de mejo-
ra por recibir hipnosis. Esta dificultad 
en la construcción de controles ade-
cuados para la hipnosis no es exclu-
siva de esta intervención de la MAC; 
se aplica a la mayoría de los ensayos 
clínicos de psicoterapia, por ejem-
plo.  

Cuando los ensayos aleatorios no 
pueden proporcionar una adminis-
tración adecuadamente enmascara-
da de las terapias la MAC, se debe 
prestar especial atención al diseño 
del ensayo para minimizar el sesgo 
en la evaluación de resultados.  

El uso de un control sin tratamiento 
y una especificación a priori de una 
diferencia objetivo clínicamente 
significativa en el resultado primario 
puede indicar si un tratamiento la 
MAC produce un beneficio genuino, 
incluso si no se puede excluir la po-
sibilidad de que dicha diferencia en 
el resultado se deba a un efecto 
placebo. Un ejemplo de un ECA así 
diseñado comparó una manipulación 

quiropráctica estándar, una técnica 
de fisioterapia, y un folleto educati-
vo para el tratamiento del dolor 
lumbar.18 Se descubrió que la terapia 
quiropráctica y física era solo ligera-
mente superior al folleto, que servía 
como un sustituto razonable para un 
control sin tratamiento.  

Otra preocupación planteada sobre 
la evaluación de las terapias de la 
MAC en el ECA es la capacidad con 
este diseño de investigación para 
evaluar la efectividad de las modali-
dades a medida que se utilizan en la 
práctica habitual. Los pacientes 
comprometidos con la MAC pueden 
negarse a ser voluntarios para un 
ECA a la ciega, porque no están dis-
puestos a que se les asigne un com-
parador de tratamiento convencio-
nal o un placebo. Del mismo modo, 
los pacientes que creen firmemente 
en los tratamientos convencionales 
pueden no estar dispuestos a some-
terse a los enfoques de la MAC. 
Como consecuencia, algunas tera-
pias de la MAC pueden no estar 
sujetas a una investigación controla-
da con placebo, mientras que los 
estudios que se llevan a cabo de 
manera efectiva pueden tener una 
generalización limitada. Este pro-
blema de "validez externa" es un 
problema genérico para los ensayos 
aleatorios, que no es exclusivo de la 
evaluación de la MAC. Los estudios 
observacionales retrospectivos o 
incluso prospectivos de prácticas 
rutinarias de la MAC pueden propor-
cionar datos útiles con respecto a 
resultados como la satisfacción del 
paciente, y ayudar a desarrollar 
hipótesis para una evaluación poste-
rior más rigurosa, pero no permiten 
inferencias válidas sobre la efectivi-
dad del tratamiento.  

Por lo tanto, fuertes razones meto-
dológicas apoyan y alientan el uso de 
ensayos controlados con placebo en 
la evaluación de tratamientos de la 
MAC para producir los datos de 
eficacia más válidos y convincentes. 
Los tratamientos de la MAC se usan 
principalmente para afecciones cró-
nicas, como dolor, fatiga, dolor de 
cabeza, alergias, insomnio, proble-
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mas digestivos, depresión y ansie-
dad, para los cuales, en el mejor de 
los casos, solo existen tratamientos 
convencionales parcialmente efecti-
vos disponibles.

19
 Estas afecciones 

generalmente se caracterizan por 
síntomas fluctuantes y altas tasas de 
respuesta al placebo, observadas en 
ensayos controlados con placebo. 
Los tratamientos de la MAC (y con-
vencionales) para estas afecciones 
ofrecen alivio sintomático que gene-
ralmente solo se puede medir me-
diante una evaluación subjetiva del 
paciente. Sin el uso de controles de 
placebo, los ensayos clínicos que 
evalúen muchos tratamientos de la 
MAC carecerán de validez científica, 
lo que los hará difíciles o imposibles 
de interpretar.20 El conocimiento 
derivado de la investigación rigurosa 
de que los tratamientos de la MAC 
son mejores o no mejores que el 
placebo o los tratamientos conven-
cionales, proporciona información 
valiosa para los profesionales de la 
MAC que están interesados en la 
medicina basada en evidencia, y 
para sus pacientes que desean resul-
tados de salud óptimos y que gene-
ralmente pagan el costo total de las 
terapias de la MAC, porque el seguro 
de salud reembolsa pocas de estas 
prácticas.  

Requisitos éticos para los ensayos 
controlados con placebo de la MAC 

Los ensayos controlados con placebo 
provocan inquietudes éticas cuando 
se utilizan para evaluar tratamientos 
para afecciones con tratamiento 
eficaz comprobado.21 Los pacientes 
asignados al azar a placebo no reci-
ben el tratamiento bajo investiga-
ción ni un tratamiento estándar de 
eficacia comprobada.  

Los ensayos controlados con place-
bo, a pesar del tratamiento eficaz 
probado, pueden justificarse ética-
mente si satisfacen los requisitos 
éticos para la investigación clínica. 
Cuando se especifica para el contex-
to de estos ensayos, los requisitos 
éticos clave son los siguientes (Ta-
bla): (1) validez científica: los contro-
les de placebo deben ser científica-

mente necesarios para producir una 
prueba válida de eficacia del trata-
miento ; (2) relación riesgo-beneficio 
favorable: la asignación al placebo 
durante la duración definida del 
estudio no plantea riesgos indebidos 
de daño o incomodidad graves, y los 
riesgos del placebo se minimizan y 
justifican por el valor del conoci-
miento que se obtendrá del ensayo; 
(3) consentimiento informado: la 
información proporcionada a los 
sujetos y los documentos de consen-
timiento revelan adecuadamente la 
justificación del placebo y los riesgos 
de la asignación del placebo; y (4) 
respeto por los sujetos inscritos: se 
instituyen procedimientos adecua-
dos para el monitoreo de los sujetos, 
incluidos criterios explícitos para la 
finalización temprana del ensayo y el 
tratamiento estándar en caso de 
empeoramiento sintomático grave.22 
A pesar de la existencia de terapias 
convencionales eficaces comproba-
das, muchos ensayos controlados 
con placebo de los tratamientos la 
MAC pueden satisfacer estos requisi-
tos.  

Con respecto al requisito de validez 
científica, un reciente ensayo contro-
lado con placebo de la hierba de San 
Juan en la depresión mayor de gra-
vedad moderada es instructivo.

23
 

Aunque este tratamiento a base de 
hierbas parece ser eficaz en el tra-
tamiento de la depresión de grave-
dad leve a moderada en una etapa 
anterior más pequeña y ensayos 
menos bien diseñados,24 ningún dato 
sugirió que sería superior a un tra-
tamiento estándar en un ensayo 
controlado activo. Un ensayo de 
equivalencia controlada activa de 2 
brazos o " no inferioridad " carecería 
de sensibilidad del ensayo porque 
sería imposible a partir de los resul-
tados del ensayo determinar si la 
ausencia de una diferencia estadísti-
camente significativa entre la hierba 
de San Juan y un antidepresivo es-
tándar se debió a la eficacia de am-
bos tratamientos o la ineficacia de 
ambos.20 De hecho, en este ensayo 
de 3 brazos con 340 pacientes de-
primidos, ni la hierba de San Juan ni 

la sertralina comparadora fueron 
superiores al placebo en la medida 
del resultado primario. Un ensayo de 
equivalencia controlado y activo de 
la hierba de San Juan sin un control 
con placebo sería éticamente sospe-
choso, porque tendría una validez 
científica dudosa.  

¿Son inútiles los tratamientos si no 
son mejores que el placebo?  

En la medicina basada en la eviden-
cia, el ECA se considera el estándar 
de oro para evaluar el valor de las 
terapias. Los tratamientos experi-
mentales que son seguros y de efica-
cia probada en el ECA controlados 
con placebo se introducen en la 
práctica médica, los nuevos trata-
mientos que demuestran ser supe-
riores a un tratamiento estándar en 
ensayos controlados activos suplan-
tan ese tratamiento estándar y los 
tratamientos experimentales o esta-
blecidos que se muestran. Si no hay 
nada mejor que el placebo son 
abandonados. La razón para tomar la 
superioridad al placebo como prue-
ba del valor del tratamiento es que 
un tratamiento que no es mejor que 
el placebo no tiene una eficacia 
terapéutica distintiva que pueda 
superar los riesgos de daño físico o 
incomodidad que causa. En otras 
palabras, el tratamiento carece de 
una relación riesgo-beneficio favo-
rable.  

La pregunta sigue siendo si los tra-
tamientos que son benignos o de 
bajo riesgo pueden tener valor clíni-
co a pesar de no mostrar superiori-
dad al placebo, especialmente en 
condiciones sin tratamientos efecti-
vos, con tratamientos convenciona-
les que son solo parcialmente efecti-
vos para algunos pacientes, o cuan-
do el tratamiento convencional tiene 
un efecto significativo o efectos 
adversos angustiantes. Si el efecto 
placebo puede producir un beneficio 
terapéutico, ¿por qué debería negar-
se a los pacientes que no tienen 
mejores alternativas? Algunos co-
mentaristas han especulado que los 
tratamientos de la MAC producen 
efectos placebo mejorados debido a 
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los rituales de curación y la amplia 
atención personal de los terapeutas 
de la MAC.19,25 Kaptchuk19 plantea la 
pregunta: "¿Se debe negar a una 
persona con dolor crónico de cuello, 
que no puede tomar diazepam debi-
do a efectos secundarios inacepta-
bles, el uso de la acupuntura, que 
puede tener un 'efecto placebo me-
jorado' porque dicho efecto es 'fal-
so'?  Como sugiere esta pregunta, la 
respuesta depende, en parte, de si el 
efecto placebo es real. La tasa de 
respuesta al placebo en los ECA a 
menudo se supone erróneamente 
que representa un beneficio tera-
péutico producido por la interven-
ción con placebo.26 La falacia del 
ergo propter hoc post hoc debe con-
siderarse con respecto a los supues-
tos efectos placebo de la MAC o 
tratamientos convencionales. La 
mejoría observada de los pacientes 
asignados al azar a placebo en los 
ECA ("la respuesta al placebo") pue-
de atribuirse a factores independien-
tes de la intervención con placebo o 
del medio terapéutico, como las 
fluctuaciones naturales en los sínto-
mas de la afección, la remisión es-
pontánea y los informes subjetivos 
sesgados por participantes del ensa-
yo.

27
 Los ECA que comparan un tra-

tamiento con un control de placebo 
y un grupo sin tratamiento pueden 
ayudar a discriminar los verdaderos 
efectos de placebo.27,28 Un metanáli-
sis reciente de 114 de estos ensayos 
arroja dudas sobre la realidad o el 
poder terapéutico del efecto placebo 
en una amplia gama de afecciones 
médicas.29 Sin embargo, se indicó 
evidencia de efectos terapéuticos de 
placebo para los estudios que eva-
luaban los tratamientos del dolor y 
para los estudios con resultados 
subjetivos continuos. Varios de los 
ensayos incluidos evaluaron las te-
rapias de la MAC, pero no se analiza-
ron por separado.  

La evidencia más convincente de que 
los efectos de la MAC o los trata-
mientos convencionales son un re-
sultado directo de los efectos del 
placebo derivaría de los ECA con 3 o 
más brazos, que muestran que los 

pacientes asignados al azar a un 
tratamiento tienen resultados supe-
riores a los asignados al azar a nin-
gún tratamiento, a pesar de que el 
tratamiento es no mejor que el pla-
cebo. Por ejemplo, un ensayo ciego 
controlado con placebo aleatorizó a 
593 mujeres embarazadas con sín-
tomas de náuseas y vómitos a un 
tratamiento de agujas de acupuntu-
ra individualizadas de acuerdo con 
los principios de la medicina tradi-
cional china, acupuntura solo en el 
punto Pericardio 6, acupuntura si-
mulada y un grupo control sin acu-
puntura.30 Al final del período de 
estudio de 4 semanas, los grupos de 
acupuntura y acupuntura simulada 
tuvieron resultados estadísticamen-
te mejores en términos de náuseas y 
arcadas secas en comparación con el 
grupo de control sin acupuntura, 
pero no hubo diferencias significati-
vas entre la acupuntura y falsos 
grupos de acupuntura. Se observó 
un patrón similar de resultados en 
un ensayo aleatorizado de acupun-
tura tradicional, acupuntura simula-
da y no acupuntura para pacientes 
con dolor lumbar crónico.31 Estos 
resultados indican, pero no demues-
tran de manera concluyente, un 
efecto terapéutico placebo de la 
acupuntura. La inclusión del grupo 
sin tratamiento en el estudio contro-
la la historia natural de la afección 
bajo investigación, pero no la posibi-
lidad de calificaciones de resultado 
sesgadas.27 Los pacientes asignados 
al azar a un grupo de control sin 
tratamiento en tales estudios nece-
sariamente sabrán que no recibieron 
el tratamiento bajo investigación. 
Aquellos que recibieron acupuntura 
real o simulada pueden haber infor-
mado menos náuseas y arcadas 
secas (o menos dolor) para "compla-
cer" a los investigadores, o porque 
creían que deberían haber mejorado 
como resultado de la acupuntura; 
aquellos en el grupo de control sin 
acupuntura pueden haber sesgado 
negativamente su informe de sínto-
mas debido a la decepción de no 
recibir este tratamiento. En conse-
cuencia, los ensayos aleatorios que 
muestran que una MAC o un trata-

miento convencional es superior a 
un grupo de control sin tratamiento, 
aunque no mejor que un placebo, 
sugieren -pero no prueban- que 
estos tratamientos tienen eficacia 
como terapias con placebo. Por otro 
lado, si a los pacientes en los grupos 
sin tratamiento les va tan bien como 
a los individuos asignados al azar a 
los tratamientos reales o con place-
bo, la evidencia indica que la MAC o 
el tratamiento convencional carecen 
de valor terapéutico.  

¿Existe un papel legítimo dentro de 
la medicina basada en la evidencia 
para los enfoques de la MAC de bajo 
riesgo, como la acupuntura o los 
tratamientos convencionales que 
tienen un beneficio terapéutico 
causado principalmente, si no del 
todo, por un efecto placebo positivo, 
como lo indican los ECA rigurosos? 
Podría decirse que tales tratamien-
tos son efectivos, según los estánda-
res basados en evidencia, cuando se 
ha demostrado que son superiores a 
los controles sin tratamiento en 
ensayos aleatorios. Se puede consi-
derar que ofrecen una relación ries-
go-beneficio favorable para los pa-
cientes, siempre que no haya mejo-
res opciones terapéuticas estándar o 
rechacen el tratamiento convencio-
nal estándar de eficacia comproba-
da. Si los tratamientos con placebo 
validados justificarían la cobertura 
del seguro es un tema adicional, 
pero separado.32 Se necesitan análi-
sis y discusión para examinar si algu-
nos tratamientos de la MAC y con-
vencionales producen efectos place-
bo genuinos y clínicamente valiosos.  

Es fundamental para esta investiga-
ción la consideración de los diseños 
de los estudios, y las técnicas de 
medición de resultados, que pueden 
eliminar o minimizar el potencial de 
sesgo en ensayos aleatorios con 
placebo y brazos sin tratamiento, 
destinados a dilucidar la eficacia 
placebo de los tratamientos. Ade-
más, se necesita investigación para 
estudiar el efecto placebo y probar 
la hipótesis de que algunos trata-
mientos producen mejores efectos 
placebo. Tales estudios ahora han 
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comenzado a través de una iniciativa 
de investigación de placebo dirigida, 
implementada en colaboración por 
múltiples institutos del NIH.33 Una 
mejor comprensión del efecto pla-
cebo tiene el potencial de mejorar la 
atención médica.  

La posibilidad de validar algunos 
tratamientos de la MAC y conven-
cionales como terapias con placebo 
no debe entenderse como una dis-
minución de la importancia de eva-
luar si son superiores al placebo. Los 
tratamientos con eficacia específica 
tienen mayor valor clínico que aque-
llos que producen un beneficio tera-
péutico únicamente por medio del 
efecto placebo.  

Además, es probable que se obtenga 
un mayor valor científico al identifi-
car los tratamientos que producen 
resultados superiores al placebo. Por 
ejemplo, los ECA que demuestran 
que los medicamentos antidepresi-
vos son superiores al placebo han 
estimulado una investigación ex-
haustiva sobre el papel de los neuro-
transmisores en la fisiopatología de 
los trastornos del estado de ánimo y 
la ansiedad, y el mecanismo de ac-

ción de estos tratamientos.34 Tam-
bién han sido fundamentales para 
provocar investigaciones sobre si los 
polimorfismos en el gen transporta-
dor de serotonina están asociados 
con la susceptibilidad a la depre-
sión.35 Al igual que con los trata-
mientos convencionales, la identifi-
cación de tratamientos de la MAC 
que tienen una eficacia específica es 
muy prometedora para avanzar en la 
comprensión y el tratamiento de la 
enfermedad.  

Conclusión  

El uso creciente de los tratamientos 
de la MAC en los Estados Unidos y la 
mayor apreciación del papel de las 
prácticas curativas indígenas tradi-
cionales en los países en desarrollo 
requieren una investigación clínica 
rigurosa y éticamente sólida para 
evaluar su valor terapéutico. Los 
estándares de la medicina basada en 
la evidencia, desarrollados a lo largo 
de los años para comprender y eva-
luar las terapias médicas convencio-
nales, se aplican por igual a la MAC. 
Los argumentos de que los ECA con-
trolados con placebo no son apro-
piados para evaluar la mayoría de los 

tratamientos de la MAC carecen de 
fundamento. Aunque el uso de en-
sayos controlados con placebo susci-
ta preocupaciones éticas cuando 
existe un tratamiento eficaz com-
probado para la afección bajo inves-
tigación, están éticamente justifica-
dos siempre que se cumplan crite-
rios estrictos para proteger a los 
sujetos de investigación. La investi-
gación conceptual y empírica debe 
centrarse en si la MAC y los trata-
mientos convencionales que se de-
muestre que no son mejores que el 
placebo pueden tener valor terapéu-
tico, siempre que sus riesgos sean 
menores y su beneficio pueda atri-
buirse de manera confiable al efecto 
placebo.  

Descargo de responsabilidad: Las 
opiniones expresadas son las de los 
autores y no reflejan las posiciones o 
políticas de los Institutos Nacionales 
de Salud, el Servicio de Salud Pública 
o el Departamento de Salud y Servi-
cios Humanos.  

Reconocimiento: Agradecemos a 
Ted Kaptchuk, OMD, y Jack Killen, 
MD, por sus útiles discusiones y 
comentarios sobre este artículo.  
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