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RESUMEN

Se presenta un caso basado en un proyecto de investigacion en dermatologia, en
el cual se compara una nueva propuesta terapéutica para el tratamiento con pla-
cebo de la onicomicosis.

El proyecto fue presentado para la aprobacién del Comité de Etica en investiga-
cion, el cual no le dio el aval, por considerar que no era ético dejar a los pacientes
del grupo placebo sin tratamiento efectivo, disponiéndose de tratamientos es-
tandar aceptados y utilizados regularmente.

El Comité le propuso al investigador reemplazar el placebo por uno de los trata-
mientos disponibles. El investigador acepto, pero se molest6 por lo que considerd
era una rigidez del Comité que dificultaba el apoyo a la investigacion de las em-
presas farmacéuticas.

Se hace un analisis del caso a partir de los principios éticos de no hacer danoy de
beneficencia. Se plantea la discusién actual sobre el uso de placebos en la inves-
tigacion clinica.
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SUMMARY

We present a case based on a research project in dermatology comparing a new
therapeutic proposal for the treatment of onychomycosis) with placebo.

The project was submitted for approval by the Research Ethics Committee,
which did not approve it because it was considered unethical to leave patients
in the placebo group without effective treatment, existing standard treatments
accepted and used regularly.

The Committee proposed that the researcher could replace the placebo with
one of the available treatments. The researcher accepted, but was upset by
what he considered to be a rigidity of the Committee that makes it difficult to
get research support from pharmaceutical companies.

An analysis of the case is made based on the ethical principles of do no harm
and beneficence. The current discussion about the use of placebos in clinical
research is presented.
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CASO N° 6 DE ETICA

Un médico dermato6logo con financiamiento de un reconocido laboratorio farmacéutico, envia para su aprobacion por
el Comité de Etica en investigacién, un ensayo clinico donde propone comparar los resultados de control y curacién
de la onicomicosis, de un nuevo medicamento antifiingico comparado con un placebo.

Los miembros del Comité cuestionan la utilizacién de un placebo cuando existen en el medio, tratamientos aceptados
y razonablemente eficaces para el tratamiento de la micosis ungular. El investigador plantea que el nuevo medica-
mento promete ser mucho mas eficaz que los anteriores y con menos efectos secundarios, y se quiere demostrar su
efectividad en un estudio riguroso doble ciego comparandolo con el placebo. Ademés, manifiesta que “nadie se muere
de una micosis ungular”, por lo cual el dafio para los pacientes que queden en el grupo placebo no seria mucho.

El Comité, después de discusiones racionales y partiendo de la orientacién de los principios éticos de no hacer dafo
y beneficencia, decide no aprobar el estudio con placebo. Recomienda al investigador reemplazar el placebo con un
medicamento estandar utilizado actualmente para el tratamiento de esta condicion. El investigador, aunque molesto
por lo que denomina rigidez del Comité de Etica en investigacién, acepta el cambio pero afirma que ello dificultara el
apoyo de tan importante industria farmacéutica a la investigacion del grupo de dermatologia.

CUESTIONAMIENTOS ETICOS

1. ;La objetividad del investigador y su obligacion de proteger la integridad y derechos de los sujetos de inves-
tigacion, deberian modularse ante el riesgo de perder el apoyo de una industria para el financiamiento de
investigacion?

2. ¢La posible gran efectividad de un nuevo medicamento es suficiente razén para negarse a compararlo con
las intervenciones existentes aceptadas?

3. ¢Elhecho de no exponer a un dafio grave a los pacientes es razon suficiente para exponerlos innecesaria-
mente?

4. ¢Cual es su concepto ante la decisién del Comité de Etica en investigacién?
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