PARADOJA DEL EFECTO PLACEBO Y PALIATIVO

Definicion:

La palabra placebo es la conjugacion en futuro indicativo de la primera persona del verbo
latino placere, que significa ‘complacer’. (1)

Esta palabra se usaba en la Edad Media para designar los lamentos que proferian las
“lloronas profesionales” en ocasion del funeral de alguna persona.

En el siglo XVIII, el término fue definido en un diccionario médico como medicamento
comun y, en una edicion posterior, como algo que simula ser un medicamento.(2)

El placebo puede ser una pastilla, pero también una operacion quirdrgica o un tratamiento
psicoterapéutico, que sélo tiene resultados por el simple hecho de que algunas personas
creen que se estan medicando.

Si para este fin se utiliza una capsula de lactosa o una inyeccion de solucion salina se Ilama
placebo puro. (3)

Si se usa una dosis subeficaz de vitamina o de otra sustancia activa, se tiene un placebo
impuro pues el efecto de placebo resultante puede errbneamente atribuirse a las propiedades
farmacoldgicas del medicamento.

Resumen:

El efecto placebo se conoce desde la Antigliedad, y no se ha investigado suficientemente a
pesar que se utiliza en los ensayos clinicos como control para determinar la eficacia de los
nuevos medicamentos en terapéutica. (11)

Su eficacia se ha relacionado con diversos factores como la administracion del
medicamento, la sugestion, por remision espontanea de los sintomas, etc.

El efecto placebo, por su naturaleza subjetiva, no es accesible a la investigacion in Vitro y
representa uno de los ejemplos mas concluyentes en contra de la creencia de que la
investigacion de las interacciones quimicas es la Unica forma para progresar en el
tratamiento de las enfermedades y, algunos investigadores en la actualidad tratan de
encontrar los mediadores bioguimicos de tal efecto. (14)

La farmacologia actual considera que todas las medicinas alternativas tienen su “eficacia”
en el efecto placebo, por lo que se hace un analisis historico y de las definiciones que la
Homeopatia describe de los efectos de las medicinas (primarios y secundarios), la respuesta
del organismo a la enfermedad y a los efectos curativo y paliativos de las drogas, (efectos
positivos y negativos), para compararlos con los conceptos actuales del efecto placebo y
paliativo.



Antecedentes histéricos

Los primeros farmacos eran polvos, jugos o extractos de materias crudas Ilamadas drogas
de origen animal, vegetal o mineral y estas contintan siendo las Unicas fuentes de farmacos
hasta principios del siglo XIX. (1)

Pese a los multiples cambios en el pensamiento cientifico que se dieron a finales del siglo
XIX, y principios del siglo XX la situacion no era muy distinta, respecto a la investigacion
de nuevas drogas y su empleo terapéutico, excepto por el hecho de que la industria de
farmacos se convirtié en un negocio de gran importancia economica.

Esta importancia se derivd basicamente de la produccion en masa y el acceso de grupos
poblacionales cada vez mayores, apareciendo un mercado regido por las leyes usuales de la
oferta y la demanda, un mercado que se hizo cada vez mas exigente con relacion al
producto buscado; en otras palabras, se comenzd a requerir una mayor eficacia para los
farmacos, conjuntamente con una mayor seguridad en su uso.

En la segunda mitad del siglo XX, fue cuando comenzaron a aparecer regulaciones que
obligaban a comprobar, tan inequivocamente como fuera posible, que los farmacos
comercializados fueran a la vez eficaces y seguros (al menos lo suficientemente seguros en
el contexto de la patologia por tratar).

Este tipo de normas tuvo su mayor impulso después de la tragedia relacionada con la
Talidomida, un calmante suave y muy eficaz, pero muy teratogénico, al punto de que se
estima que como consecuencia de su uso deben haber ocurrido entre 10.000 y 20.000
nacimientos de bebés con graves deformaciones, las cuales afectaban sobre todo (pero no
de manera exclusiva) el desarrollo de los miembros. (11)

Aunque esta tragedia dio impulso a mejores métodos para el estudio de nuevos farmacos,
también trajo como consecuencia lamentable una considerable renuencia de las compafiias
farmacéuticas al desarrollo de fArmacos para nifios 0 embarazadas.(18)

Asi pues, desde la década de los sesenta, se establece a nivel mundial la obligacion de
comprobar tanto la eficacia como la seguridad de las drogas antes de su comercializacion.

Food and Drug Administration (FDA) es la encargada de realizar una vigilancia en la
produccién y evaluacion de nuevos farmacos, y si no se cumplen esas normas, no se puede
comerciar un nuevo medicamento para uso clinico sin el espectro farmacologico total del
nuevo medicamento.

En la actualidad, un ensayo clinico farmacoldgico es toda evaluacion experimental de una
sustancia o farmaco, a través de su administracion o aplicacion a seres humanos, orientada
a alguno de los siguientes fines:

1.- Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger datos referentes a su
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion en el organismo humano.



2.- Establecer la eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o diagnostica
determinada.
3.- Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.

Introduccién

Cuando los adelantos de la quimica permitieron el aislamiento, la purificacion y la
identificacion de los componentes activos de las drogas, se dio un paso hacia las
modificaciones estructurales de los farmacos existentes, la sintesis de nuevos
medicamentos y el comienzo de la moderna expansion de la farmacoterapia. (3)

En un ensayo clinico, ademas de compararse con un farmaco de referencia, la nueva
sustancia también se compara con una sustancia inerte o “medicamento ficticio” que sirve
como control (testigo) en busca de efectos del placebo, efectos relacionados con la
administracion del medicamento pero no atribuibles a las propiedades farmacoldgicas. (14)

La importancia del efecto del placebo, se debe en parte a la eficacia terapéutica en la
administracion del farmaco.

Sin embargo hay otros efectos coincidentes como la remision esponténea de los sintomas
que contribuyen al efecto total de placebo.

El efecto placebo, por su naturaleza subjetiva, no es accesible a la investigacion in Vitro y
representa uno de los ejemplos mas concluyentes en contra de la creencia de que la
investigacion de las interacciones quimicas es la uUnica forma para progresar en el
tratamiento de las enfermedades.

La explicacion fisioldgica para este fendmeno seguln la revista Neuron de Massachusetts es
la estimulacién (no por parte de la sustancia placebo, de lo contrario no entraria en la
definicién) del nacleo accumbens situado en el cerebro que daria como resultado la mejoria
del cuadro sintomatico del paciente que afirma estar aquejado por un mal a su salud.

Eficacia del efecto placebo

Los pacientes que se incluyen en los ensayos clinicos controlados con una sustancia
farmacoldgicamente inerte; muchas veces estos enfermos presentan una evolucion mejor
que el resto de pacientes no incluidos en el ensayo y a veces tan buena o mejor que los
pacientes incluidos en el brazo experimental.

Los medios para efectuar ensayos clinicos con testigos son limitados por esta razén y por
otras razones practicas los estudios con testigos no pueden efectuarse en todo tipo de
pacientes ni en todas las variedades de estados clinicos. (11)

Su eficacia se ha relacionado con diversos factores, como factores del individuo, la forma
de administrarlo (via oral o intramuscular), el procedimiento de aplicacion (por ejemplo
después de escuchar largo tiempo a un paciente), el medio en el que se realiza el
tratamiento o incluso el precio de un producto, que hace mas creible su eficacia terapéutica.



En consecuencia por los diversos efectos del placebo, la evaluacion de la eficacia de un
farmaco puede continuar en el periodo de uso clinico general.

El aspecto psicoldgico del placebo, particularmente el poder de la sugestion, es lo que se ha
considerado hasta ahora para explicar su éxito, y con esta suposicion gran parte de la
comunidad médica ha reconocido su eficacia y lo aplica en numerosos casos.

La influencia de la psique sobre la percepcion de la enfermedad y sus sintomas es un tema
complejo e insuficientemente investigado.

El alivio de los sintomas después de administrar el placebo en la practica clinica no es base
suficiente para distinguir entre los sintomas “psicogenos” y sintomas “somaticos”.

En algunas situaciones se administra un placebo en el curso de la practica terapéutica
regular.

Por otra parte, el efecto placebo como causante real de la mejoria de los sintomas de un
padecimiento, no es una buena practica médica.

Hasta ahora, gran parte de las investigaciones que se han realizado tendentes a profundizar
en el conocimiento del efecto placebo, han seguido una direccién andloga a la de la mayoria
de las investigaciones biomédicas de nuestro tiempo, es decir, se esfuerzan por encontrar
los mediadores bioquimicos de tal efecto (Grevert P., Albert L.H., Goldstein A., 1983;
Levine J.D., Gordon N.C., Fields H.L., 1978).

Este tipo de investigaciones pueden tener importante trascendencia, sin embargo, no basta
la diferenciacion de los mecanismos para comprender el por qué de las observaciones,
siendo éstas "... las unicas que pueden aportar conocimientos reales (Einstein, 1915)".

Lo que se requiere son los conocimientos conceptuales descriptivos que nos permitan
entender esas observaciones y abrir nuevos senderos a la investigacion.

Asi mismo, el placebo, cualquiera que sea éste, no deberia utilizarse sin antes estudiar las
caracteristicas individuales, amplias y diferenciadoras de cada sujeto de la muestra.

No cabe la uniformidad que se pretende en un estudio controlado del efecto placebo. (11)

El término psicosomatico se puede definir como el proceso psiquico que tiene influencia en
lo somatico. (16)

La medicina reconoce la importancia de los procesos emocionales en la aparicién y
desarrollo de algunas enfermedades, pero este extremo es dificil de cuantificar y precisar
por depender de factores y variables dificiles o imposibles de estudiar con el método
cientifico.

Ejemplos de procesos psicosomaticos son:



El rubor, es un hecho psiquico que conduce a un cambio somatico visible y evidente.
La hipertension arterial, ante situaciones de estrés.

En un experimento terapéutico clasico (un farmaco u otro tratamiento o sistema terapéutico
vs. placebo), veremos como se trata de equiparar, ilusoria y forzadamente, para todo el
grupo de pacientes en estudio, el efecto curativo, pero ignora o deja de lado ese espacio tan
extraordinariamente cambiante de los reacomodos asociativos que tienen relacion con el
efecto placebo y no con el efecto farmacoldgico.

Ademas, esos mismos pacientes evolucionan hacia la mejoria en el mismo tiempo y
espacio.

La aseveracion: "... este farmaco es superior al placebo” es francamente inadecuada porque
desconocemos en qué medida la mejoria alcanzada es atribuible al efecto placebo del
propio farmaco.

Por otro lado, en investigaciones comparativas, los placebos o sustancias inertes se utilizan
como si fueran vehiculos exclusivos del efecto placebo, lo cual es absolutamente erréneo.

Ademas, no se tiene en consideracion que la enfermedad no es lineal sino multifactorial por
lo que los estudios a doble ciego deben ser planteados en base a conceptos integrales del
individuo y no como un solo concepto lineal.

Hemos visto (incluso ensayos clinicos) cémo se han empleado placebos que en realidad no
lo eran (Anderson, Jamieson y Man, 1974; Lewith, Field y Machin, 1983; Lundeberg,
1984; Kreczi y Klingler, 1986; Langley, Sheppeard, Johnson y Wigley, 1984; Stern,
Brown, Ulett y Sletten, 1977; Knox, Handfield-Jones y Shum, 1979; Berlin, Bartlett y
Black, 1975; Thorsteinsson, Stonnington, Stillwell y Elveback, 1977).

Sin embargo, hay que reconocer la importancia de emplear sustancias farmacoldgicamente
inertes en comparacion con farmacos (en disefios controlados) lo que permite una mejor
valoracion de la "accidn lineal quimica™ de éstos confiriendo a la investigacién terapéutica
cierto rigor metodoldgico, a condicion de que el placebo utilizado lo sea real y
"eficazmente”, y se hayan tenido en cuenta los efectos placebos inherentes a los propios
farmacos, lo que no se hace nunca.

Se da todo el valor al farmaco y ninguno a su efecto placebo.
Por lo tanto, en cualquier maniobra curativa existe la presencia inherente del efecto
placebo, al margen del mecanismo de accion de dicha maniobra.

Esto no significa que el efecto placebo sea consustancial con todos los resultados
favorables que intervienen en el alivio o resolucion de problemas patoldgicos directos o
derivados, ya que en unos casos Su presencia puede ser exigua, en otros inexistente, en
algunos casos de efectos negativos y en otros predominante, tal como se demuestra mas
adelante en el estudio de la cuantificacion del efecto placebo respecto a diferentes variables.

Argumentos de discusion del efecto placebo

Para la farmacologia actual ¢qué es un medicamento verdadero?



Poner de manifiesto sus efectos farmacodindmicos o recoger datos referentes a su
absorcidn, distribucion, metabolismo y excrecion en el organismo humano.
Espectro farmacologico total. (3)

Establecer la eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o diagndstica
determinada. (11)

Como podemos observar hay pocas indicaciones terapéuticas en la Materia Médica Pura,
por ejemplo Nux Vomica para la intoxicacion etilica, Arnica para contusiones etc., para la
gran mayoria de las enfermedades son por semejanza de sintomas que cada medicamento es
capaz de producir y que sean semejantes a la enfermedad a tratar, entonces quedaria sin
efecto todo el plan de tratamiento para las enfermedades cronicas y agudas, la
individualizacion morbosa y todas las variables de sintomas para el tratamiento de una
enfermedad. No podemos hacer un modelo de tratamiento rigido e inflexible porque existen
muchas variables en la experimentacion. (4)

Respecto al espectro farmacoldgico total, (No sirven de nada los resultados clinicos
observables? Hahnemann nos dice en Nota Bene a mis criticos “Toma un caso de
enfermedad, analizalo como se indica en el 6rganon de la medicina especialmente respecto
a los sintomas, administra en pequefias dosis y juzga por los resultados”. Aqui el resultado
de toda investigacién debe ser la curacion. (5)

La historia de la medicina presenta muchos ejemplos que reflejan que la historia del
tratamiento médico, es la historia del efecto placebo. (1)

Se cree que una gran parte de la medicina alternativa esta basada en el efecto placebo y que
todas las medicinas empleadas en la antigliedad eran placebos. (15)

Podemos considerar que Hahnemann realiza un examen exhaustivo a través de 2500 afios
realizando un estudio imparcial (5), es decir sin pasar por alto toda la farmacopea de
Cullen, Galeno, Hipocrates, Dioscorides, etc. y médicos que describen datos clinicos de las
enfermedades como, Van Hallen, Sydenham, Paracelso, Harvey, los investigadores persas,
arabes, griegos, ingleses y hasta la medicina domestica para encontrar métodos curativos
(todas las citas las podemos corroborar en los diversos articulos). ¢Cuél es la idea? No
desperdiciar ningun tipo de conocimiento respecto a la enfermedad ni algin método,
sistema o idea que fundamente un método curativo. (6)

El analisis de la Farmacologia actual describe a la Historia de la Medicina como la historia
del efecto placebo, desde tiempos remotos se utilizaron diversas sustancias quimicas,
plantas, mezclas de medicinas, “debe reconocerse, que era muy poco lo que se conocia
acerca de la etiologia las enfermedades, asi que dificilmente podian establecerse
argumentos racionales a favor del uso o no de ciertos quimicos, ni siquiera en el caso de
aquellos en los que la eficacia terapéutica se demostrara como real (por ejemplo: uso de
preparados de las hojas de la dedalera o digital)”. (11)

Hahnemann hace una critica legitima y profusamente fundamentada de las sangrias, los
cauterios, mozas, mezclas de medicinas, forma de administrar los medicamentos, realiza



una critica a la patologia, fisiologia y etiologia como ramas accesorias de la medicina poco
dignas de confianza y sefiala el error en la investigacion porque obtienen conclusiones
relativas del objeto a tratar y de los efectos de las medicinas y porque adaptan el estado
patoldgico al tratamiento (6).

¢Después 200 afios se puede considerar que el analisis que realizo es verdadero? Sélo
tenemos que comparar la fisiologia, patologia, (5) terapéutica y anatomia de Galeno (4)
con los conceptos actuales.

Hahnemann hizo una critica muy severa, de todos los temas relacionados con la
enfermedad y terapéutica pero nunca descarto la patologia. Nosologia ni las farmacopeas de
los diferentes autores incluso la de Galeno (que domind el régimen terapéutico durante
1500 afios y desaparecié cuando nacié la medicina cientifica o convencional a principios
del siglo XIX), los remedios antiguos totalizan 4785 drogas y casi 17000 prescripciones
registradas. (1)

Al parecer la farmacologia actual descarta todas las drogas y plantas de la antigliedad y
todo procedimiento en el tratamiento de las enfermedades, no solo elimina a la Homeopatia
sino mas de 3000 afios de experiencias de todos los médicos de todas las épocas.

Entonces para la farmacologia actual ¢las plantas no tienen efectos medicinales? ¢Ni los
minerales? S6lo porque no se adaptan a su método de investigacion estos no pueden tener
ningun efecto farmacoldgico.

Si la enfermedad mejora con placebo significa que el problema o la enfermedad se origina
por la mente o que el organismo se recupera espontaneamente.

Huffeland:” la Homeopatia puede quitar todos los sintomas, pero la enfermedad persiste”.

Aqui podemos recurrir a la historia natural de la enfermedad, en el ensayo clinico sugerido
por la Homeopatia ¢estan considerando una enfermedad aguda o crénica o una agudizacion
de una enfermedad crénica? o una enfermedad con un curso rapido de presentacion.

La homeopatia considera la enfermedad como un proceso (inicio, evolucién y una
terminacion), tal como se describe en el horizonte clinico.

Entonces de acuerdo a esto, una enfermedad natural no puede desaparecer
espontaneamente, todas las enfermedades tienen un periodo de incubacion (como en las
enfermedades contagiosas), un desarrollo y terminacion ¢;entonces si un tratamiento
homeopatico acorta el periodo de presentacion del herpes o la varicela, es decir si se
desaparecen los sintomas quiere decir que fue por un efecto placebo?

¢Se puede recuperar un nifio o un lactante de fiebre espontaneamente por una infeccion por
el simple hecho de la sugestion?

Si un placebo tiene mucha efectividad, contradice el valor de los medicamentos que mas se
utilizan en la practica medica diaria. (14)



Si comparamos la Primera sentencia de la experiencia “Cuando dos irritaciones generales
anormales acttan simultdneamente sobre el cuerpo si la segunda es disimilar, entonces la
accion de una (la débil) irritacion puede ser suprimida y suspendida por algan tiempo por la
otra (la fuerte *) (5)

Esas dos irritaciones corporales son heterogéneas y de un caracter disimilar y por lo tanto
una se suspende por la otra - pero s6lo por corto tiempo.

Paliativo la enfermedad natural nunca puede curarse con medicamentos que posean el
poder de producir en el individuo sano un estado morboso extrafio (sintomas morbosos
desemejantes) diferentes a los de la enfermedad [pf. 70]

En el tratamiento paliativo, las medicinas que se emplean, la accion primaria positiva y es
el opuesto de la enfermedad.

Esto impide la excitacion de la irritacion morbosa sobre el organismo s6lo mientras dura la
accion primaria de los sintomas, porque estos presentan al cuerpo una irritacion que invierte
la irritacion de la enfermedad, después de eso comienza la accion secundaria y es como el
opuesto a la accién primaria esto coincide con la irritacion morbosa original y la agrava *
*La ignorancia de esta sentencia de la experiencia fue la causa de porgque los médicos hasta
aqui so6lo han seleccionado casi exclusivamente remedios paliativos para el tratamiento de
las enfermedades, halagados por la de mejoria casi inmediata de la primer accion, seguido
de engafio. (6)

Durante la accién secundaria del paliativo y cuando ha sido eliminado, la enfermedad se
agrava.

Si como placebo utilizamos una inyeccion dolorosa de solucion salina.

El organismo no responde a dos estimulos al mismo tiempo el estimulo mas fuerte elimina
al méas débil en forma temporal, cuando termina su efecto aparece el anterior. (4)

La enfermedad nueva desemejante es la més fuerte.

En este caso la enfermedad bajo la cual el paciente vivia primitivamente, siendo la mas
débil, sera detenida y suspendida por la aparicion de la mas fuerte, hasta que ésta recorra su
Curso o sea curada; entonces la antigua reaparece sin curar.

Segun observé Tulpius (20) dos nifios enfermos de cierta forma de epilepsia, se vieron
libres de los ataques después de haberse infestado de tifia (empeine), pero tan pronto como
la erupcion de la cabeza desaparecié la epilepsia volvié lo mismo que antes (4) [Pf. 38]

Como en el modo de tratamiento curativo (positivo) (12) usualmente en la primera hora se
sigue una ligera agravacion seguido por una mejoria y rehabilitacion permanente, asi en el
método paliativo se presenta en la primera hora, en verdad casi instantaneamente, una
(engafiosa) mejoria, la cual sin embargo disminuye de hora en hora, hasta que el periodo de



la accion primaria del paliativo termina y no sélo permite que la enfermedad regrese como
estuvo antes de utilizar el remedio, sino que algo de la accidn secundaria de la medicina se
afiade, porque la accién primaria del remedio fue el opuesto de la enfermedad, y ahora se
vuelve lo contrario, es decir un estado analogo a la enfermedad.

Si queremos repetir la ayuda paliativa, la dosis anterior ahora no es suficiente y se debe
incrementar * y siempre a pesar de eso, incrementar en mayor grado hasta que las
medicinas ya no producen alivio o hasta que los efectos accesorios - cualquiera que estos
sean - de la medicina, siempre se continua incrementando las dosis hasta que producen
malas consecuencias y se prohibe su empleo posterior, lo cual en caso de lograr una
supresion de lo méas fuerte de la enfermedad original que hasta aqui ha sido tratada (en
conformidad con la primera sentencia de la experiencia), y en un lugar de eso al menos
otra nueva enfermedad penosa aparece

Por lo tanto, el tratamiento curativo y positivo posee aun en las enfermedades de curso
rapido una ventaja indudable sobre las mejorias paliativas, porque abrevian los periodos
naturales de las enfermedades agudas, realmente curan antes de que termine su curso y no
dejan sufrimientos posteriores por el agente curativo recomendado, que ha sido
perfectamente seleccionado.

Paliativo (concepto actual) (17), El cuidado paliativo (del latin paliative encubrir
disimular), es un area especializada de la atencion a la salud que se enfoca en auxiliar y
prevenir el sufrimiento de los pacientes. A diferencia de los cuidados de un Hospicio la
medicina paliativa es apropiada para los pacientes en todos los estados de su enfermedad
incluyendo esos que padecen enfermedades curables y los que tienen una clase de
enfermedad crdnica, asi como pacientes que estan cerca del final de la vida.

La medicina paliativa utiliza un enfoque multidisciplinario en el cuidado del paciente
confidndolo a médicos, enfermeras, capellanes, trabajadoras sociales, psicélogos y
profesionales afines para formular un plan de cuidado para aliviarles sus sufrimientos en las
areas de la vida del paciente.

Esta tentativa multidisciplinaria permite al equipo de cuidados paliativos, platicas
psicoldgicas, emocionales y de interés social que surja con la enfermedad avanzada.

Conclusiones

1.- En la actualidad la enfermedad sigue siendo un proceso, no es lineal sino multifactorial
por lo que los estudios a doble ciego deben ser planteados en base a conceptos integrales
del individuo y no como un solo concepto lineal, y esos resultados sélo los puede
interpretar un médico clinico no un farmac6logo ni un quimico.

2.- El efecto placebo no se ha investigado suficientemente y sin embargo clasifican a las
terapias alternativas “su eficacia terapéutica es el efecto placebo”



3.- ¢Es posible realizar un plan de investigacion mas acorde a los conceptos homeopaticos,
sin olvidar el rigor cientifico de la investigacion?

4.- ; Tenemos que adaptarnos a un sistema teorico de investigacion o la clinica a la practica
sin olvidar los resultados?

5.- Hahnemann le reprocha al alopata que sélo utiliza métodos paliativos, y el médico
actual que la Homeopatia es eficaz por el efecto placebo.

6.- Los conceptos de efectos paliativo, placebo y curativo difieren del concepto
homeopatico y los de actualidad.
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