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Resumen  La Declaracion de Helsinki es uno de los referentes centrales en cuanto a las normas éticas que guian
la investigacion clinica. A lo largo de su existencia fue modificada en diversas ocasiones, la Ultima de
ellas en octubre de 2000. El objetivo del trabajo es realizar una revision de las discusiones que llevaron a esta
tltima modificacion y los debates suscitados a partir de la misma y que todavia contindan, fundamentalmente en
relacion al uso del placebo en los protocolos de investigacion clinica farmacoldgica. Se realizé una revision de los
articulos mas destacados y de las opiniones de los participantes en las discusiones que han sido publicadas acer-
ca de este tema en los Ultimos cinco afios. Se resefian las argumentaciones de los cientificos a favor y en contra
del uso del placebo. Consideramos que es dificultoso hallar respuestas simples para los interrogantes que el uso
del placebo en los ensayos clinicos nos plantea, tanto en paises desarrollados como en paises en desarrollo, y
que la Declaracion de Helsinki continia constituyendo una guia de ideal ético al cual todos los involucrados en la
investigacion clinica deberiamos intentar acercarnos.
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Abstract Declaration of Helsinki. Its vicissitudes during the last five years. The Declaration of Helsinki is
one of the major ethical guidelines for conducting clinical research. Along its existence it has been
modified on diverse occasions, the latest one in October 2000. The objective of this article is to carry out a
revision of the discussions that were taken up at this latest modification and the debates raised since its
promulgation which still continue, fundamentally in relation to the use of placebo in pharmacological clinical
investigation. This includes a revision of the most outstanding articles and of the opinions of the participants in
the discussions that have been published in the last five years. The scientists' arguments in favor or against the
use of placebo are pointed out. We consider that it is difficult to find simple answers to the questions raised by
the use of placebo in clinical trials both in developed countries and in countries under development and that the
Declaration of Helsinki continues to constitute a guide of ethical ideal which all those involved in clinical research
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should try to take into consideration.
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La Declaracion de Helsinki fue proclamada por la
Asamblea de la Asociacion Médica Mundial (AMM) en el
afio 1964 constituyendo un intento global para estable-
cer estandares de proteccion para las personas que par-
ticipan en investigaciones. Su desarrollo llevé mas de 10
afos desde que en la 8° Asamblea de la AMM realizada
en Roma se adopt6 una primera resolucion titulada “Prin-
cipios para los que participan de investigacion y experi-
mentacion™ . A través de los afios se convirtid en una de
las piedras angulares de los principios éticos que deben
regir la investigacion clinica, junto a otros codigos referi-
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dos al mismo tema como el Cédigo de Niremberg de 19472
y las Recomendaciones del CIOMS (Council for
International Organizations for Medical Sciences) promul-
gadas en 19823, Por ello las Guias de Buenas Practicas
de Investigacion Clinica adoptadas por la Reunién Inter-
nacional de Armonizacion en 1996 para unificar los crite-
rios de calidad y ética de la investigacion en EEUU, Ja-
pény la Unién Europea aceptan la Declaracion de Helsinki
como el origen de los principios para garantizar que los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos incluidos
en investigaciones sean protegidos. Asimismo, estas re-
comendaciones requieren que cada investigador que par-
ticipe de protocolos de investigacion clinica farmacologica
firme una nota de compromiso en la cual adhiere a los
principios éticos de la Declaracion.

A lo largo de sus 37 afios de historia la Declaracion
de Helsinki fue modificada minimamente en cuatro opor-
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tunidades (1975, 1983,1989 y 1996). Sin embargo en los
ultimos afios se ha producido un debate considerable®®
acerca de la necesidad de su revision. Los debates se
han centrado en tres puntos: la distincion entre investi-
gacion terapéutica y no terapéutica, el estandar de trata-
miento para los pacientes incluidos en investigaciones y
el uso del placebo en los ensayos. Estos ultimos temas
han suscitado comentarios que recientemente trascen-
dieron del ambito académico para ser tratados en los
medios de difusion masivos’.

El objetivo de la presente comunicacion es resefar
las discusiones producidas, su resolucion en la modifi-
cacion final adoptada en la Asamblea Médica Mundial
de octubre de 2000 y las controversias que continuaron
posteriormente. Entre los temas debatidos nos centra-
mos en el uso del placebo, especialmente en la investi-
gacion clinica en paises pobres.

Los trabajos cuestionados

Los estudios con administracion de placebo al grupo
control fueron esporadicamente cuestionados en diver-
sas publicaciones en las Ultimas décadas!*®. A inicios
de los 90 varios trabajos retomaron dichos cuestiona-
mientos alegando que pese a la existencia de farmacos
efectivos disponibles para tratar distintas patologias (ar-
tritis reumatoidea, depresion, emesis, hipertension, in-
suficiencia cardiaca congestiva) los ensayos clinicos
seguian incorporando un grupo control que recibia
placebo'**". La reaccion general de los investigadores y
el pablico fue mayor ante el uso del placebo en protoco-
los de investigacion disefiados para prevenir la transmi-
sibn materno - fetal del HIV realizados en paises sub-
desarrollados.

En el afio 1994 fue publicada la primera intervencién
efectiva para reducir la transmision perinatal del HIV.
Esta intervencion consistia en la administracion a la em-
barazada seropositiva de zidovudina (AZT) por via oral
desde el segundo trimestre del embarazo junto con su
administracion por via endovenosa durante el parto, y al
neonato por via oral durante seis semanas asociado a la
suspension de la lactancia. Dicho régimen conocido como
ACTG 076 redujo la incidencia de infeccién neonatal en
dos tercios (de 25% en el grupo sin tratamiento a 8%). El
ensayo fue suspendido tras un analisis intermedio debido
a la magnitud de la diferencia observada y desde ese
momento este esquema se convirtid en el tratamiento
estandar de la embarazada HIV positiva.

Lurie y Wolfe publicaron en 1997, en base a docu-
mentos de los Centros de Control de Enfermedades
(CDC) que, a pesar de esto, a posteriori de 1994 18 en-
sayos clinicos habian sido iniciados para evaluar dife-
rentes estrategias de prevencién de la transmision
perinatal del HIV (AZT en esquemas mas cortos o sim-
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ples, vitamina A y sus derivados, lavados vaginales
intraparto, etc.). En quince de estos ensayos el grupo
control recibiria placebo. Todos estos ensayos se reali-
zaban en paises en desarrollo (Costa de Marfil, Uganda,
Tanzania, etc.) y los autores destacan que en los dos
ensayos en desarrollo en EE.UU. el grupo control reci-
bia el esquema ACTG 076.

El conflicto con la DeclaraciUn de Helsinki

El punto 1.5 de la Version modificada en 1996 de la De-
claracién sostiene que el interés del sujeto debe siem-
pre prevalecer por sobre el interés de la ciencia y la so-
ciedad. El punto Ill.4 expresa que en investigacion en
humanos el interés de la ciencia nunca deberia prevale-
cer sobre las consideraciones relacionadas con el bien-
estar de los sujetos.

Asimismo, en los puntos 1.2 y 11.3 expresa que en la
investigacion clinica “se debe sopesar todo nuevo méto-
do en comparacion con las ventajas de los mejores mé-
todos de diagndstico y terapéuticos usados en ese mo-
mento” y “debera aplicarse a todos los pacientes
—incluidos los del grupo o grupos de control si los hubie-
ra— el método diagndstico o terapéutico de mayor efica-
cia comprobada. Esto no excluye el uso del placebo en
estudios donde no existe método de diagndstico o tera-
péutico”

El punto central en discusion en los estudios sefiala-
dos es cuales son considerados “los mejores métodos
diagnosticos y terapéuticos” usados. ¢Son los mejores
métodos existentes en el mundo o son los mejores mé-
todos disponibles en el lugar en que se realiza la inves-
tigacion? En paises con pocos recursos econémicos, en
los que los pacientes no tienen ningln acceso a practi-
cas médicas onerosas o tratamientos caros (como el
tratamiento probado por el ACTG 076) y no reciben ha-
bitualmente estos tratamientos, ¢es el placebo el
estandar de tratamiento con el cual se deben comparar
las nuevas estrategias terapéuticas? Y si los resultados
benefician a la poblacién del pais donde se llevan a cabo,
¢es licito no brindar un tratamiento efectivo a los pa-
cientes que participan en un ensayo, al cuél igualmente
no accederian de no realizarse la investigacion?

Las propuestas de cambio

El debate suscitado por la publicacion de estos trabajos
produjo una serie de discusiones acerca de la necesi-
dad de actualizar la Declaracidon para adecuarla a los
conflictos actuales en la investigacion. En noviembre de
1997 la delegacion de la American Medical Association
introdujo en la Asamblea General de la AMM de
Hamburgo una propuesta para revisar la Declaracion. A
consecuencia de esta propuesta la AMM establecio un
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grupo de trabajo que tras 18 meses realiz6 una serie de
sugerencias de modificacion y la sometié al Comité de
Etica Médica®.

En abril de 1999 se realizé en Santiago de Chile la
Reunién del Consejo de la AMM. Antes de dicha reunion
fue distribuido el borrador de una propuesta de modifi-
caciones a la Declaracion de Helsinki. Posteriormente a
la presentacion de este texto, la AMM destind un perio-
do de un afio para revisarlo, presentd en la pagina web
(www.wma.net) una version de la Declaracion dividida
en pérrafos —alentando la presentacion de comentarios
y propuestas de cambio concretas por parte de los pro-
fesionales de todo el mundo— y designé un grupo de
trabajo para coordinar la tarea. Finalmente se propuso
adoptar las modificaciones consensuadas en la 52°
Asamblea General a realizarse en octubre del 2000 en
Edimburgo, Escocia®.

El documento distribuido en la Reunién de Santiago
de Chile proponia diversos cambios. Con relacion al
Consentimiento Informado eximia de su uso ante ensa-
yos que involucren riesgos leves o cuando los procedi-
mientos sean de uso cotidiano en la practica médica. En
los casos en que existiere dependencia del sujeto hacia
el investigador, reemplazaba la recomendacion de que
el Consentimiento “deberia” ser obtenido por un profe-
sional independiente de la investigacion por la frase “se-
ria preferible”. De alguna manera, estas modificaciones
implicaban un relajamiento en los requisitos recomen-
dados por la Declaracion.

En relacién con el uso del placebo, el borrador propo-
nia reemplazar la frase “deberd aplicarse a todos los
pacientes —incluidos los del grupo o grupos de control si
los hubiera— el método diagnéstico o terapéutico de
mayor eficacia comprobada”, por la siguiente: “se debe
asegurar que a el/la paciente no le sera negado el acce-
so a los mejores métodos profilacticos, diagnésticos o
terapéuticos que de otra manera pudieren estar disponi-
bles para él/ella”. La frase “Esto no excluye el uso del
placebo en estudios donde no existe método de diag-
néstico o terapéutico” seria reemplazada por “Esto no
excluye el uso del placebo o grupos control sin trata-
miento si esto estuviere justificado en un protocolo de
investigacion ético y cientifico”. También se proponia
agregar la siguiente afirmacion “Cuando el resultado a
medir no sea muerte o discapacidad, controles con
placebo o sin tratamiento pueden ser justificados en base
a su eficiencia”.

El Dr. Levine, de la Universidad de Yale, defendi6 las
modificaciones propuestas??. Expresaba que existen
ensayos en los que la posibilidad de eventos graves es
altamente improbable por la suspensién de un tratamien-
to efectivo, como por ejemplo con nuevos analgésicos o
antihistaminicos. Segun este autor, en estos casos, a
pesar de lo que recomienda la Declaracién, no se pre-
sentaria controversia y existiria consenso en aceptar el
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uso de placebos, ya que los efectos perjudiciales son
sintomaticos y se pueden revertir facilmente. Incluso ante
la posibilidad remota de dafios permanentes o severos,
como en la evaluacién de nuevos farmacos antihiperten-
sivos en pacientes con hipertension leve, se aceptaria
el grupo control sin tratamiento. Las justificaciones a
estas situaciones serian dos. Por un lado, un criterio de
eficiencia, ya que los estudios con placebo son mas ba-
ratos y rapidos que los que usan para comparacion con
droga activa. Asimismo, desde el punto de vista
metodoldgico, comparar dos drogas puede mostrar que
una de ellas es mejor que la otra, pero sin comparacion
con placebo podria significar simplemente que ninguna
de las dos es efectiva. Por otro lado, desde un punto de
vista estrictamente ético, involucra el respeto a la auto-
nomia del paciente (uno de los fundamentos de la
bioética) que consiente en participar del estudio y asu-
mir ciertos riesgos en pos de lograr avances en el trata-
miento de la enfermedad que él mismo esta padecien-
do. A su vez, la mayor rapidez en la obtencion de los
resultados permite que los productos estudiados pue-
dan ser aprobados y la poblacién enferma que los re-
quiere pueda acceder a ellos méas rapidamente. Estos
argumentos son similares a los que utiliza la Food and
Drug Administration (FDA) para recomendar los ensa-
yos con placebo antes de aprobar nuevas drogas24. Otro
beneficio de la utilizacién del placebo es que permite
una evaluacion mas exacta de los efectos adversos®.
En cuanto a la necesidad de brindar el mejor tratamiento
existente, Levine justifica la interpretacion de referirlo al
mejor tratamiento disponible en el pais en que se desarro-
lla el ensayo. Para ello, se basa en las recomendaciones
éticas del CIOMS referidas a que la investigacion en pai-
ses no desarrollados debe responder a las necesidades
locales y que se deberia asegurar que los productos pro-
bados en estos ensayos estén razonablemente disponi-
bles para el pais huésped de la investigacion. Asegura
gque comparar los nuevos tratamientos con los mejores
disponibles en los paises industrializados no ayudaria a
responder las preguntas que los paises pobres necesi-
tan. En el caso de los cursos cortos de AZT estudiados en
los ensayos cuestionados, la pregunta Util para los paises
en desarrollo seria ¢ es este tratamiento mejor que nada?
y no si es mejor que el esquema 076. De manera similar,
otros argumentan que en estas situaciones los estudios
con placebo serian éticos porque no “incrementan el ries-
go”. Esto se debe a que el tratamiento estandar en esos
paises era no recibir la medicacién comparativa. Por lo
tanto, de cualquier manera los pacientes reclutados no
recibirian la droga, ya sea que ingresaran o no al protoco-
lo. Finalmente, se podria arguir que la utilidad futura para
las poblaciones de hallar tratamientos més baratos para
prevenir la transmision materno-fetal del HIV deberia pre-
valecer por sobre las consideraciones acerca de la posibi-
lidad de contagio de unos pocos neonatos en el ensayo
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clinico. Los Dres Varmus y Satcher de los Institutos Na-
cionales de Salud y los CDC respectivamente, adhirie-
ron a esta postura. Asimismo agregaron que el uso de
ensayos con placebo es beneficioso en estos casos por-
que posibilita una respuesta definitiva sobre aspectos de
la seguridad y el valor de la intervencién, en el contexto
en que el tratamiento en estudio va a ser utilizado. Agre-
gan que sin respuestas claras y firmes sobre los benefi-
cios de una intervencion, los paises no podrian justificar
apropiadamente y evaluar con seguridad la factibilidad
de ofrecer a sus poblaciones esta intervencion®.

El Dr. Brennan, de la Universidad de Harvard respon-
di6é a algunos de estos argumentos?’. Enfatiz6 que, en la
investigacion, mas importante que las consideraciones
de utilidad y eficiencia es el compromiso con el paciente
involucrado, y que si se permite el ingreso del utilitaris-
mo en una relacion que debe ser guiada por el altruismo
y la virtud, el peligro de la injusticia ser& mucho mayor.

Lurie y Wolfe, en nota enviada a la AMM aclararon
sus objeciones a las modificaciones?. La eximicion del
Consentimiento en situaciones de riesgo “leve” fue con-
siderada peligrosa porque dejaria sin definir este térmi-
no, y libra el criterio de leve a la determinacién del inves-
tigador, quien podria subestimar los riesgos que el en-
sayo implica para el paciente. El agregado “que de otra
manera pudieren estar disponibles para él/ella” en rela-
cion con el mejor tratamiento disponible, es catalogado
como el mas insidioso asalto a los derechos de los par-
ticipantes en investigacion. Siguiendo la misma linea de
pensamiento, no sélo se podria aplicar este criterio para
realizar ensayos en los paises en desarrollo sino que
finalmente podria justificar el reclutamiento de pacien-
tes pobres de los paises desarrollados, con el mismo
criterio de “igual ellos no tienen acceso a estos trata-
mientos”. Finalmente, en relacién con el uso del placebo
consideran que deberia ser permitido en situaciones de
patologia leve, no porque el resultado no sea muerte o
discapacidad sino en base a que el concepto relevante
debe ser la probabilidad de que un particular desenlace
adverso ocurra. Si la patologia es leve pero el ensayo
es largo y la probabilidad de un desenlace perjudicial
aumenta, no estaria justificado el uso del placebo.

Concretamente expresan que, de aceptarse la nue-
va version, se estableceria un doble estandar en el cual
los damnificados serian las personas pobres de los pai-
ses en desarrollo. Estos sujetos recibiran una atencién
gue no recibirian los ricos del mismo pais o los habitan-
tes de los paises desarrollados, aun en situaciones en
las cuales los patrocinadores de la investigacion sean
gobiernos de paises ricos 0 empresas farmacéuticas, y
aunque existieren tratamientos de bajo costo disponi-
bles. De igual modo, enfatizan que la extension del uso
del placebo incluso en situaciones en las que existen
intervenciones efectivas, traerd efectos perjudiciales a
los participantes en los estudios tanto en los paises
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industrializados como en los paises subdesarrollados.
Una linea argumental similar es utilizada por Rothman y
Michels, de las Universidades de Boston y Harvard. Ellos
discuten desde un punto de vista metodolégico la nece-
sidad de administrar placebo al grupo control pero
enfatizan que, aunque cientificamente fuera correcto el
disefio de un estudio con uso de placebo, de cualquier
manera significaria anteponer la ciencia a las conside-
raciones éticas®.

La nueva versiUn

En la Asamblea de Edimburgo finalmente fue adoptada
una nueva version de la Declaracion. Las modificacio-
nes mas sobresalientes segun nuestro entender son las
siguientes:

1. Se tiene en cuenta a las poblaciones en las cuales se
realizan las investigaciones, en defensa de los paises
en desarrollo y de los vulnerables. En el punto 19 se
afirma “La investigacion médica solo se justifica si exis-
ten posibilidades razonables de que la poblacion sobre
la que la investigacion se realiza podra beneficiarse de
los resultados” y en el punto 24 “Cuando la persona sea
legalmente incapaz, o inhabil fisica 0 mentalmente de
otorgar consentimiento o menor de edad... estos gru-
pos no deben ser incluidos en la investigacion a menos
gue ésta sea necesaria para promover la salud de la
poblacion representada y esta investigacion no pueda
realizarse en personas legalmente capaces”.

2. Se enfatiza la necesidad de comparar los procedi-
mientos nuevos con los mejores métodos probados
y no se amplia el uso del placebo. En el punto 29
expresa: “Los posibles beneficios, riesgos, costos y
eficacia de todo procedimiento nuevo deben ser eva-
luados mediante su comparacion con los mejores
métodos ...actuales. Esto no excluye el uso del
placebo o ningun tratamiento en estudios para los
que no se dispone de procedimientos...probados”.

3. Se incluyo la consideracion acerca de los sujetos que
participan en investigaciones una vez que los ensayos
finalicen. El punto 30 reza “Al final de la investigacion,
todos los pacientes que participan en el estudio deben
tener la certeza de que contaran con los mejores mé-
todos... probados identificados por el estudio”.

4. El investigador debe presentar al comité de ética in-
dependiente la informacion sobre financiamiento,
patrocinadores, posibles conflictos de interés e incen-
tivos para los sujetos (punto 13).

5. El participante en la investigacion debe ser informa-
do acerca de las fuentes de financiamiento y de po-
sibles conflictos de interés, y el investigador debe
asegurarse que el individuo comprendid la informa-
cion brindada en el Consentimiento Informado (pun-
to 22).
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Otras modificaciones fueron la desaparicion de la dis-
tincion entre investigacion clinica e investigacion
biomédica no clinica y que se deben publicar tanto los
resultados positivos como los negativos de las investi-
gaciones y, de no publicarse, estos Ultimos deben estar
a disposicion del publico.

El debate contin'a

A pesar de que la decision de modificar y reforzar los
principios éticos de la Declaracion intentaban cerrar de
alguna manera la controversia, el debate continda. Aun-
que la reaccion general de los investigadores ante la
revision fue positiva, la regla sobre el uso del placebo
continlia siendo discutida. Por un lado, se ha dicho que
las modificaciones sefialadas constituyen la mas fuerte
sefial que la Asociacion Médica Mundial podia enviar a
las compafiias farmacéuticas y a las organizaciones de
investigacion acerca de que las poblaciones ricas no
deben explotar a las poblaciones pobres®. Igualmente,
se ha solicitado que estas modificaciones estimulen una
revision de las politicas actuales de la FDA que requiere
el uso del placebo para la aprobacién de drogas aun en
situaciones en las que ya hay mejores tratamientos dis-
ponibles®. Por otro lado, muchos pensadores en este
campo han sugerido que la modificacion es demasiado
restrictiva en relacion al placebo, que puede inhibir la
realizacion de nuevas investigaciones y que la revision
es contraria a diversas regulaciones nacionales que son
mas liberales en el uso del placebo. Los Dres. Shapiro y
Meslin, de la Comisién Nacional Asesora en Bioética de
los EE.UU., han expresado su opinion diciendo que en
principio los ensayos con administracién de placebo al
grupo control, existiendo drogas efectivas ya probadas,
no seria éticamente aceptable. Sin embargo, permitirian
estos estudios si se cumplen tres condiciones: la patolo-
gia en estudio no amenaza la vida, el protocolo fue apro-
bado tanto en EE.UU. como en el pais en que se desa-
rrolle la investigacion y el Unico disefio Util desde el pun-
to de vista del pais huésped requiere una intervencion
menos efectiva en el grupo control. Asimismo, conside-
ran que la afirmacién de la Declaracion revisada en este
tema es demasiado rigida®2. Emanuel y Miller, de los
Institutos Nacionales de Salud, proponen una vision a la
que definen como “intermedia” segun la cual los estu-
dios con placebo deberian ser permitidos sélo si se cum-
plen tres condiciones: hay importantes razones metodo-
I6gicas que los justifican, se ha llevado a cabo una eva-
luacién ética estricta para prevenir dafios serios y se
minimizaron los riesgos asociados con la administracion
del placebo®.

Tampoco ha existido uniformidad de criterios entre
las agencias regulatorias. La Agencia Europea para la
Evaluacién de Productos Medicinales (EMEA) ha decla-
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rado que en muchos casos el uso juicioso del placebo
continlia siendo esencial para demostrar el valor de nue-
vos farmacos y por lo tanto, proveyendo las condiciones
que aseguren que la naturaleza ética de los ensayos
controlados con placebo ha sido entendida y aplicada,
la disponibilidad de este tipo de estudios continta sien-
do una necesidad para satisfacer los requerimientos de
la salud publica®t. ElI Departamento de Salud de los
EE.UU. (DHHS) reconoce el valor de la Declaracion pero
puntualiza que ésta tiene limitados alcances y no puede
abarcar el amplio espectro de los ensayos clinicos en
todo el mundo. Por ello considera que el grupo control
apropiado debe ser establecido para cada protocolo es-
pecifico®. El Dr. Temple, Director de la Oficina de Eva-
luacién de Drogas de la FDA, ha declarado que las mo-
dificaciones introducidas son ética y cientificamente in-
correctas y que deberan considerar si la Declaracion de
Helsinki contintia siendo el estandar ético (en investiga-
cion) para el mundo®*. En Canadé se ha iniciado una
evaluacién conjunta entre la agencia regulatoria de me-
dicamentos vy los Institutos Canadienses de Investiga-
cion en Salud para desarrollar una politica conjunta so-
bre el uso de placebos®.

Estas disidencias ocasionaron que, mientras algunos
ensayos clinicos fueron discontinuados por no cumplir
con las recomendaciones de la Declaracion modificada,
en otros casos las modificaciones fueron totalmente ig-
noradas. Por ello la Asamblea Médica Mundial organi-
z6 una reunion en Pretoria, los dias 27 y 28 de marzo de
2001 para discutir la interpretacion e implementacion de
la nueva versiéon®.

En relacién con la persistencia de las controversias,
en la reunion de la AMM realizada en Francia en el mes
de mayo el Dr. Delon Human, Secretario General de la
AMM, ha declarado que “aunque la Declaracion dice
que los placebos deben ser usados cuando no hay tra-
tamiento estandar probado, en algunos paises algunas
excepciones son permitidas” y que la AMM “esta ansio-
sa por asegurar que ninguna investigacion éticamente
buena es restringida mientras que al mismo tiempo no
se desea comprometer los principios éticos de la profe-
sién médica™°.

Por ello se designé un grupo de trabajo para conti-
nuar estudiando el tema del uso del placebo en los en-
sayos clinicos. Este grupo inicié una amplia consulta con
representantes de todos los actores de la investigacion
clinica farmacoldgica durante el mes de setiembre y conti-
nuara en los proximos meses*-4,

Conclusiones

La revision realizada demuestra que es dificultoso hallar
respuestas simples para los interrogantes que el uso del
placebo en los ensayos clinicos —tanto en paises desa-
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rrollados como en paises en desarrollo— nos plantea.
Mientras tanto, haciendo propias las palabras del Dr.
Delon Humany de la Dra. Nancy Dickei de la AMM, con-
sideramos que la Declaracion de Helsinki no es un ma-
nual de procedimientos sino que representa un conjunto
de principios, una guia de ideal ético al cual todos los
involucrados en la investigacion clinica (investigadores,
patrocinadores, comités de ética y autoridades
regulatorias) deberiamos tomar como referencia para
intentar acercarnos.
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