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OBJETIVO-1

DECLARACION DE HELSINKI 2008 (Seul)

Articulo 32 “..toda intervencion nueva debe ser evaluada
mediante su comparacion con la mejor intervencion
probada existente excepto cuando por razones
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placebo sea necesario y no implique un riesgo, efectos
adversos graves o dano irreversible...”



OBJETIVO-2

- Aplicar un algoritmo de valoracion ética de la utilizacion
de placebo en los EC evaluados en el CEIC en 2006,2007
y 2008.

- Dicho algoritmo nos permitira definir el grado de riesgo y
clasificar a los EC en aceptables o no respecto a la
utilizacion de placebo.
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RIESGO MINIMO

-Patologia de escasa relevancia clinica

-Patologia que no dispone de un
tratamiento eficaz



RIESGO MENOR SOBRE EL RIESGO MINIMO

- Pacientes vulnerables

Aceptable si no existe otra alternativa

Aceptable si los resultados pueden ser aplicables
al grupo vulnerable

Sin diseno alternativo

- Pacientes no vulnerables: aceptable



RIESGO MAYOR SOBRE EL RIESGO MINIMO

v

Pacientes vulnerables

Pacientes no vulnerables — valorar posible excepcién



RESULTADOS-I

- 12 EC con asignacion aleatoria frente a placebo. 15,6% del
total de EC

- Oncologia y hematologia 6
- Cardiologia: 3

- Otros servicios: 3



RESULTADOS-II

8 EC: riesgo minimo: 2 patologia de escasa relevancia clinica

6 No se dispone de tratamiento eficaz

4 EC: incremento menor sobre el riesgo minimo
- 2 se excluyeron pacientes vulnerables

- 2 los resultados del EC podrian aplicarse
a pacientes vulnerables



CONCLUSIONES

1- La aplicacion del algoritmo propuesto nos permite evaluar
sistematicamente la utilizacion del placebo en los EC

2-La principal justificacion para la utilizacion del placebo en los
ensayos evaluados ha sido no disponer de un tratamiento eficaz

3- El art. 32 de la Declaracion de Helsinki sobre el uso del
placebo, deja la justificacion de uso al CEIC, por lo que se ha
incluido en la ficha descriptivay metodolégica de evaluacion de
EC, lajustificacion de placebo, como grupo comparador. Asi
como la obligacion de llevar a cabo analisis intermedios.



