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1 “Programa de Evaluacion de la

Medicina Complementaria” (PEK,
1999-2005) de la Oficina Federal de
Sanidad Publica de Suiza (actualmente
BAG, anteriormente BSV) tuvo como
objetivo definir las bases de la eficacia,
utilidad y rentabilidad (WZW por sus
siglas en aleman) de la medicina com-
plementaria, con el propdsito de decidir
sobre su permanencia definitiva dentro
del seguro médico basico. Ya durante su
inicio [1], pero esencialmente durante su
fase final, el proyecto PEK se caracteri-
z6 por enormes deficiencias e inexacti-
tudes, expresadas por ejemplo en las
opiniones de un miembro de la Comi-
sion Directiva [2, 3], asi como del Co-
mité de Revision [4]: Se obstaculizé el
acceso a los datos, se impidio la presen-
taciéon de resultados, se censurd el in-
forme final y hasta el dia de hoy, los
resultados - sobre todo en los estudios
practicos — no estan completos, faltan o
no han sido publicados [5, 6]. No de-
seamos aqui continuar discutiendo sobre
el tema. Es de esperar que las futuras
decisiones politicas se tomen “de acuer-
do a las informaciones cientificas exis-
tentes y no de acuerdo a opiniones pre-
concebidas” [7].

(Coémo participaron los médicos
homeopatas suizos en el PEK? En el
“Estudio Lancet” del Instituto de Medi-
cina Social y Preventiva (ISPM por sus
siglas en aleman) de Berna bajo la di-
reccion del Profesor Egger [8] se recha-
706 la cooperacion de los homeopatas e
inclusive durante un largo periodo se les
prohibio el acceso a los datos [9, 10]. En
el caso del informe HTA (Health Te-
chnology Assessment) sobre la homeopa-
tia [11, 12, 13], los mismos participaron
como coautores en sectores parciales.
Ademas, muchos médicos homeopatas
participaron en el estudio practico PEK.

Antecedentes: El “Programm Evaluation Komplementdrmedizin PEK” (Programa de
Evaluacion de la Medicina Complementaria) del gobierno suizo fue establecido con el fin
de proporcionar informacién sobre la eficacia, utilidad y rentabilidad de la medicina
complementaria. En su etapa final, el proyecto presentd diversas insuficiencias. Se analizé
la literatura de investigacion y la practica de médicos suizos en el campo homeopatico.
Problemas: El mayor obstaculo para lograr la aceptacion de la homeopatia se encuentra
en las altas potencias que superan el limite molecular y su modo de accionar
desconocido. Desde su inicio, la homeopatia se ha basado en la investigacion empirica,
pero en la actualidad es imperativo contar con una investigacion convencional para
decidir sobre su eficacia. La homeopatia es un método individual y no puede ser
confinado en un modelo estandar de investigacion. Casi todos los estudios sobre la
homeopatia ignoran estas reglas basicas, por lo que carecen de relevancia practica y
validez externa. Resultados y conclusiones: A pesar de estos problemas, la mejor
evidencia entre los estudios experimentales la presentan la prueba de degranulacion
basofilica y los estudios sobre intoxicacion animal. El Health Technology Assessment
(HTA) del Programa de Evaluacion de la Medicina Complementaria investigd estudios
clinicos: 20 de 22 de los estudios sistematicos mostraron resultados positivos para la
homeopatia, entre ellos todos los grandes meta-andlisis rigurosos. Otros estudios de gran
alcance no evaluados en el Health Technology Assessment apoyan este resultado. En la
esfera de “alergias/infecciones del tracto respiratorio superior” (URTI/A), 24 de los 29
estudios fueron positivos. En su “Estudio Lancet”, Egger y el Instituto para la Medicina
Social y Preventiva (ISPM Berna) encontraron asimismo resultados positivos en 110
estudios homeopaticos y en 110 estudios convencionales comparativos (analisis con
grafico de embudo). Los resultados para la homeopatia fueron negativos recién luego de
una dudosa reduccion y extrapolacion de 8 estudios homeopaticos y 6 estudios
convencionales. El “Estudio Lancet” no es ni representativo ni transparente, y la seleccion
de estudios es inadecuada. Aqui se discutiran otras deficiencias. En cambio, los extensos
estudios de resultados con observaciones de largo plazo bajo condiciones reales en la
practica representan un enfoque adecuado de la investigacion de la eficacia de la
homeopatia. Estos demuestran una eficacia y una utilidad practica substancial de la
homeopatia. El articulo ofrece una visiobn general y propuestas para una futura
investigacion y evaluacion de la homeopatia.

Términos clave: Investigacion de la homeopatia, probleméatica, resultados clinicos, estu-
dios del Programa de Evaluacion de la Medicina Complementaria (PEK), futura investiga-
cion.
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La problematica de la
investigacion homeopatica

Los mayores problemas para el recono-
cimiento de la homeopatia son las altas
potencias que superan el limite molecu-
lar y su modo de accionar desconocido:
(Es una farsa o realmente surten efecto
los medicamentos? De acuerdo a los
criterios de la farmacologia convencio-
nal es imposible lograr algun efecto.
Pero la homeopatia gozdé de rapidos
éxitos durante epidemias en el trata-
miento de millones de enfermos, de en-
fermedades graves, agudas y cronicas,
de animales y lactantes. ;Una farsa? La
investigacion debera decidirlo.

Desde su inicio, la homeopatia se
basa en la investigacion empirica. Pero
esta investigacion central e inmanente al
sistema para el desarrollo del método no
resulta interesante para nadie fuera del
circulo homeopatico cuando pone en
peligro el paradigma. Es por ello que se
clama por una investigacién clinica
convencional. Pero: la homeopatia se
basa esencialmente en una seleccion
individual de los medicamentos, no
existe un medicamento especifico para
un diagnodstico determinado. Casi todos
los estudios homeopaticos pasan por
alto las bases y las normas bésicas de la
homeopatia, son teodricos y en general
carecen de un significado practico. Esto
significa que la validez externa es limi-
tada y es grande el peligro de obtener
resultados falso-negativos. En otras pa-
labras: se intenta encuadrar a la homeo-
patia dentro de un molde de investiga-
cion inapropiado y se sacrifica la vali-
dez externa a la validez interna (validez
externa = validez para la practica real de
tratamiento; validez interna = validez
intrinseca, metodologica y estadistica
del estudio). Especialmente dificultosa y
generalmente inapropiada resulta la “re-
gla de oro” de la investigacion clinica:
los ensayos clinicos aleatorios o rando-
mizados (RCT por sus siglas en inglés —
“randomized clinical trials”), los cuales
adulteran el procedimiento homeopatico
y tampoco han sido eficaces en el caso
de otras problematicas de tipo complejo.

Resultados y discusion

Desde fines de la década de los 80 falta
un resumen completo de literatura sobre
la investigacion homeopatica [14, 15].
En el marco del PEK los médicos ho-
meodpatas solicitaron desde el inicio una
modificaciéon completa de la literatura
[1]: Esta solicitud les fue concedida,
aunque lamentablemente s6lo se imple-

mentd de manera muy restringida en el
marco del HTA.

En términos muy generales, exis-
ten s6lo modelos e hipotesis sobre el
principio activo. Si bien gracias a la
resonancia magnética nuclear RMN /
resonancia magnética y espectroscopia
ultravioleta visible, la investigacion
basica cuenta con indicios sobre modi-
ficaciones dinamicas de los disolventes
a través de potencias homeopaticas, la
evidencia no ha sido hasta ahora lo
suficientemente firme ni reproducible
[16, 17].

En maltiples estudios, y a pesar de
los problemas mencionados, ha sido
posible comprobar de manera ejemplar
los efectos experimentales y la eficacia
clinica de la homeopatia. Los efectos
pudieron reproducirse y comprobarse
con mayor frecuencia y mejores resul-
tados durante los estudios experimen-
tales a través de la prueba de degranu-
lacion de basofilos (BDT) del sector de
alergologia [18] y de estudios toxico-
logicos en animales (proteccion y de-
sintoxicacion a través de potencias del
toxico respectivo; meta-analisis sobre
105 estudios [19]). Muchos de estos
estudios, provenientes de las facultades
farmacologicas francesas, son ignora-
dos desde hace décadas por los jueces
de la homeopatia. Una gran mayoria de
los estudios basados en ambos modelos
de pruebas tuvo resultados positivos.
Los ensayos BDT de BENVENISTE
[20] — publicados en Nature — desem-
bocaron sin embargo en considerables
controversias. Otros enfoques experi-
mentales indicaron también resultados
positivos, por ejemplo la influencia en
la metamorfosis de anfibios a través de
tiroxina potenciada [21, entre otros].
La totalidad de la evidencia positiva
obtenida durante los estudios experi-
mentales es considerable.

En la evaluacion clinica de la ho-
meopatia tampoco deben desestimarse
completamente los casos de evidencias
“secundarias”: la evidencia historica,
los informes de casos y los 200 afios
de practica en millones de enfermos.
Entre los estudios clinicos, el estado de
evidencias segin MATHIE [22] con 9
diagnosticos es especialmente bueno,
aunque no es tan claro en otros diag-
nosticos. En el informe homeopatico
HTA del PEK [11,12,13] se investigd
solamente el sector “alergias / infec-
ciones del tracto respiratorio superior”
(URTI/A): 24 de 29 estudios evaluados
muestran un resultado positivo (signi-
ficancia o tendencia) a favor de la ho-
meopatia y comprueban su eficacia. 23
de los 29 estudios han sido realizados
bajo control. Aqui es posible mostrar

Essay

claramente la dificultad y complejidad

de la busqueda de literatura en la ho-

meopatia. A pesar de estrategias de bus-
queda mas alla de las publicaciones in-
dexadas, mas de 20 otros estudios de

URTI/A [sobre en 23] fueron hallados

con posterioridad. La evidencia clara-

mente positiva apoya el resultado.

Durante los estudios de perspectiva
general, 20 de 22 revisiones sistematicas
(SR) en el HTA muestran resultados
positivos, entre ellos todas las revisiones
rigurosas de la medicina tradicional de
KLEIJNEN et al. [24], BOISSEL [25],
LINDE et al. [26] y CUCHERAT [27].
Otros meta-analisis y resumenes am-
plios con abundantes evidencias positi-
vas fueron utilizados como fuente de
datos, pero no se evaluaron en el HTA
ya que no se trataba de revisiones siste-
maticas. Estos también comprueban la
eficacia clinica de la homeopatia [por
ejemplo 22, 23, 28 y otros].

En su “Estudio Lancet”, el Prof.
EGGER vy el Instituto para la Medicina
Social y Preventiva ISPM Berna llegan
a otros resultados [8]. Este no es el lugar
adecuado para discutir sobre la manera
de proceder insostenible de los autores,
quienes infringieron los acuerdos inter-
nos y la obligacién de confidencialidad
del PEK durante un afio y medio en los
medios de comunicacién con el titular
“la homeopatia equivale a un placebo”
antes de que los homeopatas participan-
tes en el PEK pudieran finalmente exa-
minar el estudio en enero de 2005 y lue-
go dar su opinién al respecto [9]. El
estudio compara 110 estudios homeopa-
ticos paralelos con 110 estudios de la
medicina convencional. ;Y cual es la
verdad de este estudio? No es valido ni
representativo. Por consiguiente, los
autores no pueden llegar a ninguna con-
clusién sobre la homeopatia:

1. No miden la practica real de la ho-
meopatia sino que la confunden con
la homeopatia de estudio distorsiona-
da. En la practica, apenas se daria el
caso de tratar a un paciente como se
sefiala en estos 110 estudios.

2. La gran mayoria de los estudios indi-
ca sin embargo un resultado positivo
similar al de la medicina convencio-
nal.

3. El resultado negativo se basa sola-
mente en una seleccion de 8 (!) gran-
des estudios homeopaticos, elegidos
arbitrariamente y en su mayoria ale-
jados de la practica, comparados con
6 (!) estudios convencionales par-
tiendo de una extrapolacion estadisti-
ca dudosa. jLa publicacién Lancet no
indica cuales son los 8 estudios en los
que se basa el resultado negativo!
Estos pudieron ser vistos recién luego
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de varios meses en la pagina web del
instituto, pero no se indicaron las
bases para la seleccion.

4. Otros muchos detalles del estudio
ISPM son deficientes e insostenibles:
El andlisis y la estadistica grafica no
son transparentes, y no es posible
encontrar los datos y evaluaciones de
cada uno de los estudios. El trabajo
es tendencioso: No cuenta con indi-
caciones sobre la limitada validez
externa de los estudios RCT investi-
gados y el riesgo de resultados falso-
negativos, asi como indicaciones de
resultados diametralmente opuestos
en otros resumenes de amplio alcan-
ce. Se sobrevalora el criterio de la
dimension de los estudios. El meta-
analisis y la estadistica grafica (gra-
fico de embudo) son inadecuados
para estudios heterogéneos como es
el caso de la homeopatia: no es posi-
ble poner todo en una misma canasta.
La seleccion de estudios es incomple-
ta y deficiente: se descartan 60 estu-
dios sin indicar los motivos para ello.
Solamente en KLEIJNEN et al. [24]
y WEIN [23] se encuentran alrededor
de 250 estudios RCT, de los cuales
aproximadamente tres cuartos indi-
can resultados positivos. Por lo tanto,
los autores no consideraron en su
totalidad los estudios homeopaticos
controlados como creyeron hacerlo.
De esta manera contradicen sus pro-
pios criterios [29] y los de la “Cola-
boracion Cochrane”. Reduciendo a 8
los estudios, desvalorizan su propio
método de grafico de embudo y en
cambio producen ellos mismos un
sesgo de seleccion (selection bias).
De esa manera se llega a un resultado
negativo a pesar de una mayoria de
estudios RCT positivos.

La declaracion de que “la homeopatia
equivale a un placebo” es cientificamen-
te insostenible. La carta al director del
Schweizerischer Verein Homdopathi-
scher Arztinnen und Arzte (Asociaciéon
Suiza de Médicos Homedpatas, SVHA
por sus siglas en aleman), al igual que
muchas otras, fue rechazada por Lancet,
pero fue publicada en muchos sitios
como “carta abierta” [30]. Por otra par-
te, han aparecido numeras opiniones
criticas [por ejemplo en 31, 32]. En su
editorial, Lancet ha declarado “el fin de
la homeopatia”. ;O es quizas el fin de la
confiabilidad de la biomedicina?

(Como deben evaluarse los resulta-
dos de los estudios homeopaticos? La
pregunta nos recuerda al problema del
vaso semi lleno o semi vacio. Desde el
punto de vista estrictamente homeopati-
co podria ignorarse en su mayor parte la

existencia de los estudios — pero estos
estudios existen. Casi todos los estu-
dios carecen de ratificacion en la prac-
tica a causa de la poca validez de sus
modelos y la falta de validacion exter-
na. Ademas, contrariamente a los estu-
dios de la medicina tradicional, no
tienen importancia y no son interesan-
tes para el trabajo practico. A esto debe
sumarse que la homeopatia no cuenta
en general con los fondos, infraestruc-
tura de investigacion y una fuerte in-
dustria farmacéutica. En vista de estos
hechos, es asombrosa y considerable la
gran cantidad de pruebas de reacciones
y eficacia positivas. Desde este punto
de vista debe considerarse que el vaso
por lo menos estd medio lleno. Por
otro lado, en los estudios homeopati-
cos se utilizaron siempre diferentes
modelos, se reprodujeron relativamen-
te pocos estudios y la cifra total de
estudios es — comparada con la de la
medicina tradicional — pequeiia, lo cual
tampoco es sorprendente en vista a su
poca importancia para la practica. En
este sentido, €l vaso se encuentra me-
dio vacio. Sin embargo, deberia tam-
bién ser valido desde el punto de vista
critico: “absence of evidence is not
evidence of absence” (la falta de evi-
dencia no constituye una evidencia de
falta) [33] — especialmente en el caso
de enfoques inadecuados de investiga-
cion.

(Qué seria mas adecuado? La ma-
yoria de los estudios existentes en la
actualidad coloca a la homeopatia en
un marco de investigacion inadecuado.
El principio activo de la homeopatia
no es conocido: sobre la base de ob-
servaciones practicas, y a diferencia a
la alopatia, la homeopatia no posee una
eficacia especifica contra determinadas
enfermedades, sino posiblemente efec-
tos inespecificos sobre la regulacion y
el proceso autocurativo, asi como efec-
tos individuales y especificos en cada
individuo. Por lo tanto, lo que es posi-
ble medir es ante todo el efecto en el
contexto real y no el efecto farmacolo-
gico en si. El método investigativo mas
apropiado — que toma en cuenta el
principio de individualizacién y la me-
todologia de la homeopatia de manera
adecuada - es el estudio del caso indi-
vidual, que para fines académicos debe
utilizarse contando con una cantidad
numerosa y adecuada de pacientes y
extendiendo el estudio a un periodo
suficientemente largo. En los tultimos
aflos se llevaron a cabo un mayor nu-
mero de estudios practicos, los cuales
pueden evidenciar la eficacia clinica de
la homeopatia en el entorno de la prac-
tica habitual para casos de enfermeda-

des agudas y cronicas. Especialmente
valiosos han sido los grandes estudios
clinicos epidemioldgicos (outcome stu-
dies) con observaciones a largo plazo
(por ejemplo 34, 35, 36, 37, 38), los
cuales comprueban una eficacia exce-
lente y substancial de la homeopatia
bajo condiciones practicas, entre ellos
un estudio con casi 4000 pacientes con
enfermedades cronicas [36]. Los resul-
tados de los estudios practicos PEK
también muestran la misma tendencia
[5, 6]. Una parte de los estudios incluye
también grupos de control bajo un tra-
tamiento convencional. Por lo tanto, la
homeopatia muestra el fenémeno para-
ddjico de buena eficacia clinica y utili-
dad practica con resultados menos cla-
ros en estudios convencionales de efica-
cia (paradoja de eficacia [39]).

Investigacion futura en la
homeopatia

Algunas tesis (ver también [15]):

A. Situacién inicial y destinatario: El
material histérico, con rapidos éxi-
tos durante epidemias [28] y la
comprobacion en la practica durante
200 anos, ha sido estudiado sola-
mente de manera limitada, pero las
“evidencias secundarias” respaldan
a la homeopatia. En la practica, y a
diferencia del placebo, la homeopa-
tia presenta efectos estables (a largo
plazo) en casos de infecciones bac-
terianas agudas, asi como en enfer-
medades crénicas y recurrentes.
Esto es reproducible de manera in-
traindividual cuando se seleccionan
los medios correctos, pero no en el
caso de medios equivocados. La
homeopatia tiene pocos efectos se-
cundarios, es econémica y muestra
evidencias positivas a pesar de una
baja validez externa en estudios
clinicos (outcome studies), y en la
mayoria de los estudios clinicos y
experimentales. Debe preguntarse
qué falta aun para alcanzar los crite-
rios de eficacia, utilidad y rentabili-
dad (WZW). La respuesta seria dife-
rente dependiendo de quién proven-
ga: autoridades a cargo de la salud,
economistas, pacientes, homeopa-
tas, médicos de cabecera, farmaco-
logos clinicos o facultades de medi-
cina. Por lo tanto, el planteo de la
investigacion es completamente
diferente segun cada destinatario,
finalidad y objetivo. En todo caso es
indispensable y de gran importancia
indicar claramente la problematica y
el valor de la metodologia y de los
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resultados de investigacion en cada
publicacion de estudios.

Los prerrequisitos fundamentales
para la futura investigacién son la
infraestructura de investigacion
estable en las universidades o insti-
tutos calificados, asi como la labo-
riosa recoleccion y sistematizacion
en todo el mundo de los resultados
de las investigaciones ocurridas
hasta el momento (también las pro-
venientes de la literatura no indexa-
da).

Las futuras investigaciones deben
distinguir claramente entre la inves-
tigacion de utilidad directa para el
avance de la homeopatia y la inves-
tigacion con el objetivo de su reco-
nocimiento cientifico y para la poli-
tica de salud (“estudios de justifica-
ciéon”). La investigacion debe en-
tonces tomar en consideracion de
igual manera las peculiaridades de
la homeopatia y los criterios de la
medicina tradicional.

El mejoramiento de la calidad de los
tratamientos homeopaticos se basa
en primer lugar en la investigacion
inmanente al sistema (ensayo de
medicamentos, observacion de sin-
tomas y desarrollo, ampliacion de la
experiencia clinica y conocimientos
practicos, etc.). Aqui debe ademas
incluirse la investigacion del modo
de accidon, de los fundamentos de
las ciencias naturales y humanas, de
la produccion y calidad de medica-
mentos asi como de algunos cues-
tionamientos epidemioldgicos. (Ver
G). Las grandes interrogantes sobre
la salud y la enfermedad y su trata-
miento integral conciernen a ambas,
la homeopatia y la medicina tradi-
cional.

En la homeopatia, para la prueba de
eficacia clinica el estudio de casos
individuales (prueba intraindivi-
dual) es lo mas adecuado, con una
seleccion individual de medicamen-
tos — en un numero suficiente de
pacientes y, en el caso de enferme-
dades cronicas, a través de un pe-
riodo lo suficientemente largo. Para
el proposito de la investigacion, son
apropiados en primer lugar los estu-
dios de observacion amplios (estu-
dios clinicos — outcome studies),
con el fin de lograr una recoleccion
confiable de datos referentes a la
practica, la eficacia, la utilidad y
costos del tratamiento homeopatico
en condiciones practicas reales y sin
adulterar, o sea con poca influencia
de los planteamientos de investiga-
cion ajenos al método. Deberan
tomar en cuenta apropiadamente los

criterios de validez de la MBE
(medicina basada en la evidencia)
como la homeopatia y, de ser posi-
ble, incluir comparaciones con
grupos de control. Una variante
podria ser una comparacion global
del tratamiento del médico de ca-
becera de un colectivo homeopati-
co con otro de la medicina tradi-
cional a lo largo de un periodo
suficientemente largo, tal como
fue propuesto por los expertos
homeopatas en el PEK.

Los estudios con ensayos clinicos
aleatorios (RCT) con prescripcio-
nes individuales deben llevarse a
cabo solamente luego de una pla-
nificacion detallada de los estudios
y de la fase piloto, ya que, desde el
punto de vista homeopatico, y es-
pecialmente en los casos de en-
fermedades cronicas, éstos son
extremadamente complejos, difici-
les y ademas éticamente cuestio-
nables. En nuestra opiniéon, no
tiene mucho sentido agregar arbi-
trariamente entre 2 y 3 estudios
indicativos adicionales a los mas
de 1000 estudios experimentales y
clinicos sin una interrogante clara.
Las excepciones requieren en todo
caso una planificacién cuidadosa
del estudio: Serian ante todo posi-
bles en el caso de enfermedades
agudas (menor complejidad) o en
casos excepcionales (por ejemplo,
niflos hiperactivos [40]).

Los estudios RCT que no cuenten
con una seleccion individual de
medicamentos contradicen los
fundamentos de la homeopatia y
en general tienen una menor vali-
dez externa. Solamente tienen sen-
tido cuando es posible alcanzar
una prueba de eficacia fundamen-
tal y ejemplar con un modelo de
prueba. En este caso es también
basica una buena planificacion.
Seria especialmente util la repro-
duccién de estudios que puedan
llevar al éxito, lo cual podria ser
posible a través de un marco ade-
cuado por ejemplo en la traumato-
logia y en las enfermedades alérgi-
cas. Los comunes denominadores
de este tipo de estudios son situa-
ciones estrictamente determinadas
con posibles limitaciones del prin-
cipio de individualizacion (la tera-
pia estandar cubre eventualmente
la mayoria de los casos). Algunas
interrogantes relativas a la indivi-
dualidad limitada podrian ser tam-
bién de interés para la homeopatia
y la epidemiologia: por ejemplo en
la traumatologia, en el caso de
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picaduras de insectos y alergias, en
la inmunologia (nosodes), en enve-
nenamientos (modelo de intoxica-
cion animal), en las llamadas en-
fermedades unilaterales.

En los estudios experimentales (in
vitro, en animales y en vegetales) la
validez es en parte similar al punto
G. En primer plano se encuentra el
establecimiento de algunos sistemas
de analisis estables y reproducibles,
los cuales pueden — en principio -
constituir una prueba de eficacia a
pesar de una validez externa reduci-
da.

Investigacion de las bases: Se trata
aqui de los cuestionamientos sobre
el principio activo, los fundamentos
fisicos y quimicos ((y de las cien-
cias humanas?) y los problemas de
medicamentos interesantes también
para la homeopatia y en parte difici-
les de investigar.
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