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Sir Francis Bacon 1561-1626	

Hipócrates 460 AEC-370 AEC	



Greene J. NEJM 367 (12): 1077-82	



Oliver W. Holmes (1809-1894) 	

☞  Nihilismo terapéutico 

 
ü  “Creo firmemente, que si la totalidad 

de la materia medica, tal como hoy es 
utilizada, se hundiese en el fondo del 
mar, sería lo mejor para la Humanidad 
– y lo peor para los peces.”  



Pierre-Alexandre Louis, (1787-1872) 
Researches On The Effects Of Bloodletting 

In Some Inflammatory Diseases	

☞  ¿Qué se debiese hacer para discernir si la 
sangría tiene una influencia favorable sobre la 
neumonitis y la magnitud de dicha 
influencia?...Evidentemente comprobar si, 
permaneciendo el resto de las cosas iguales, los 
pacientes en quienes se practicó la sangría los 
primeros días de su enfermedad se 
recuperaron más rápido que aquellos                 
en quienes se practicó tardíamente.” 



Juicio de Médicos Nazis (1946-1947)	



Estudio de 
Tuskegee	



Estudio de 
Tuskegee	



☞   Falacia terapéutica (therapeutic misconception) 
ü    La falacia terapéutica ocurre cuando un sujeto 

de investigación no distingue entre los 
propósitos de la investigación clínica y del 
tratamiento ordinario y, como consecuencia de 
ello, atribuye intención terapéutica a 
procedimientos de investigación.  

Appelbaum, P. Medical Care. 2002; 40 (50): V55-V63.	



The Belmont Report, 30 de septiembre de 1978.	



The Belmont Report, 30 de septiembre de 1978.	



The Belmont Report, 30 de septiembre de 1978.	

☞ Es importante distinguir entre investigación,  y 
práctica clínica aceptada, en orden a discernir 
qué actividades requieren evaluación dirigida a 
proteger a los sujetos que participan en 
investigación.  



The Belmont Report, 30 de septiembre de 1978.	

☞ En la mayoría de las situaciones, la expresión 
“práctica” se refiere a intervenciones destinadas 
únicamente a mejorar el bienestar de un paciente, 
con una razonable expectativa de éxito. El 
propósito de la práctica médica es entregar 
diagnósticos, tratamiento preventivo o terapia a 
individuos en particular.  



The Belmont Report, 30 de septiembre de 1978.	

☞ La expresión “investigación”, en cambio, apunta a 
una actividad dirigida a probar una hipótesis, que 
permita obtener conclusiones y permita, así, 
contribuir a desarrollar un conocimiento que sea 
generalizable.  La investigación está descrita en un 
protocolo formal, que establece los objetivos y 
procedimientos diseñados para alcanzar su 
objetivo. 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
1. Aborda las necesidades   de 

pacientes individuales 
Responde preguntas específicas, 
enrolando un mayor número de 
voluntarios  

... 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
2. Su propósito es otorgar 

beneficio a un paciente en 
particular 

Diseñado para beneficiar 
pacientes futuros 

... 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
3. Financiado por el paciente o 

por su seguridad social. 
Financiado por agentes externos, 
privados o gubernamentales. 

... 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
4. Su duración depende de las 

circunstancias individuales. 
Su duración está pre-definida por 
un protocolo de investigación. 

... 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
5. Las exigencias de obtención 

de consentimiento varían, 
dependiendo de la situación. 

Requiere consentimiento 
informado, por escrito. 

... 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
6. La evaluación de los 

resultados depende de cada 
caso. 

Contempla evaluación periódica 
de los resultados, de modo 
sistemático. 

... 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
7. Su supervisión está a cargo 

de las instancias de 
regulación de la atención 
sanitaria. 

En su supervisión intervienen, 
además, los comités de ética 
científicos e instancias 
especialmente dedicadas a ese 
efecto. 

... 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
8. Utiliza productos y 

procedimientos aceptados por 
la comunidad médica como 
seguros y efectivos. 

Prueba productos e intervenciones 
cuyo beneficio para el paciente no 
ha sido probado. 

... 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
9. La información que respalda 

la práctica es de público 
acceso. 

La información a la que da origen 
puede encontrarse protegida por 
derechos propietarios.  

... 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
10. La información que respalda 

la práctica es de público 
acceso. 

La información a la que da origen 
puede encontrarse protegida por 
derechos propietarios.  

... 



Food and Drug Administration. Clinical Research Versus Medical Treatment.                                                        
Disponible en: http://www.fda.gov/ForPatients/ClinicalTrials/ClinicalvsMedical/default.htm	

Práctica clínica Investigación 
11. Sus efectos son consignados 

en fichas clínicas. 
Sus resultados deben ser 
publicados en revistas 
especializadas, una vez que la 
investigación finaliza. 

... 



☞   Sin embargo... 



Smith, G. BMJ 2003;327:1459–61.	



Toolbox, Glossary of EBM terms 	

☞   Circunstancias en las cuales un RCT  no  es   
el mejor modo de responder una pregunta:    

 
ü  Cuando hay una buena razón para creer que 

la intervención no es útil, o es perjudicial. 
 
ü  Cuando el desenlace es muy infrecuente (e.g. 

eventos adversos con frecuencia < 1/10.000). 
 
ü  Cuando se requiere un seguimiento muy 

prolongado (e.g. el efecto de la lactancia en las 
fracturas en la vejez). 



The Belmont Report, 30 de septiembre de 1978.	

☞  Cuando un clínico se aparta de modo significativo 
de la práctica aceptada, esa innovación no 
constituye, por si misma, investigación.  El hecho 
que ese procedimiento es “experimental”, en el 
sentido que es nuevo, no probado o diferente, no lo 
ubica, automáticamente, en la categoría de 
investigación. 

☞ ...  



The Belmont Report, 30 de septiembre de 1978.	

☞ Estos procedimientos deben ser objeto, sin 
embargo, de un protocolo de investigación en una 
etapa temprana de su desarrollo, para determinar 
su eficacia y seguridad. ...y es responsabilidad de 
los comités de práctica clínica, por ejemplo, 
insistir en que ello ocurra. 



☞   Declaración de Helsinki  (artículo 37º) 

ü  Cuando en la atención de un paciente las intervenciones 
probadas no existen u otras intervenciones conocidas han 
resultado ineficaces, el médico, después de pedir consejo de 
experto, con el consentimiento informado del paciente o de un 
representante legal autorizado, puede permitirse usar 
intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna 
esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el 
sufrimiento. Tales intervenciones deben ser investigadas 
posteriormente a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En 
todos los casos, esa información nueva debe ser registrada y, 
cuando sea oportuno, puesta a disposición del público. 




