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SINOPSIS 




			 




			Este libro es una defensa contundente del paciente frente a los múltiples productos que podemos encontrar en las farmacias y que, en realidad, no cuidan de nuestra salud. Esther Samper busca iluminar, a la luz de la ciencia, ese lado oscuro de la farmacia para que nuestra elección no sea a tientas y a ciegas, sino informada y libre. Porque no hay verdadera libertad en una decisión si no hay conocimiento detrás que la respalde. 




			Homeopatía, complementos alimenticios, plantas medicinales, medicamentos contra la gripe y los resfriados, pulseras antimosquitos y otros productos que se venden en estos establecimientos a los que se les supone rigor científico y que, según su autora, la doctora Esther Samper, no lo tienen. Una herramienta veraz para entrar en la farmacia informados sobre los productos sin eficacia demostrada y las seudoterapias. 




			 




			Una reveladora guía de salud decidida a desmontar productos ineficaces utilizados en infinidad de tratamientos por millones de personas. 
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			La mentira más frecuente es aquella con la que una persona se engaña a sí misma: el engaño a los demás es una ofensa relativamente rara. 
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Prólogo 




			 




			Somos muchos los que deseamos que nuestra sociedad se rija por la honestidad, la confianza, el «imperio de la ley»; por pagar un precio justo al valor que tengan nuestras necesidades materiales; por el derecho a no ser engañados por aquellos en los que confiamos; porque la ciencia ilumine el camino del progreso y del bienestar. Creo que cualquiera estaría de acuerdo con estas afirmaciones. En los aspectos relacionados con la salud, podríamos poner estos principios al inicio de cualquier declaración de intenciones. Aun así, lamentablemente, tenemos muchos ejemplos de que no siempre se cumplen estas premisas. Sería bonito que así fuera, ideal, tendríamos una sociedad desarrollada y madura; pero por desgracia no es así. Ni en España ni en ningún lado. 




			Cada vez se realizan más actividades de divulgación sobre temas de salud y tratamiento de las enfermedades a través de los medios de comunicación y de las redes sociales. Con la pandemia de COVID-19 hemos conocido los escondidos e ignorados trabajos de la ciencia básica sobre los virus y el desarrollo de vacunas mediante nuevos e ingeniosos mecanismos, las dificultades de todo tipo que hemos sufrido el personal sanitario y no sanitario con la asistencia directa a los pacientes, el gran trabajo que se realiza en las unidades de cuidados intensivos, lugares que pasaron en pocas semanas de albergar de diez a quince camas a doscientas cincuenta; todo ello para conseguir evitar la gran catástrofe que ha supuesto este nuevo virus. Los valores de la ciencia se han visto multiplicados ante la opinión pública. Con todo, es necesario también realizar un ejercicio de honestidad y transparencia para hablar en voz alta de las zonas más «oscuras», siguiendo la terminología de la autora de este libro, que rodean el cuidado de la salud y el tratamiento de las enfermedades de todos nosotros. 




			Las oficinas de farmacia son espacios sanitarios donde se unen y conviven las distintas herramientas que son utilizadas para tratar, prevenir o aliviar los numerosos problemas de salud que aquejan al ser humano. Tenemos medicamentos de gran eficacia, de menos, de dudosa, nula, mal recomendados; productos pésimamente llamados medicamentos, como los homeopáticos, que solo tienen de medicamentos su nombre oficial impuesto por una terminología europea; complementos alimenticios o nutricionales, plantas medicinales, medicamentos «de uso tradicional»… Todas ellas constituyen una multitud de denominaciones que en ocasiones esconden un auténtico laberinto legal por donde se cuelan los oportunistas y los que hacen negocio con los miedos, las inseguridades y la desinformación de un porcentaje amplio de la población. Y hay que hablar de ello: del derecho a no ser engañados en los temas sanitarios, a tener acceso a la mejor evidencia científica para usar productos que sean lo más eficaces y seguros posibles, tal como la legislación establezca. ¿Cómo es posible que no sea siempre así? Como bien se recoge en una brillante frase del libro, «el punto más débil del método científico aparece ante la falta de ética de los humanos que lo practican». Esto incluye tanto a investigadores, industria farmacéutica, promotores y médicos que prescriben esos productos, como al más inmoral charlatán que ofrece sus falsos e inútiles remedios a la población y la sociedad se lo permite. 




			Conocer cuáles son las dificultades existentes para realizar un ensayo clínico de calidad de un medicamento que va a ser aprobado para una enfermedad concreta es un primer paso para valorar cómo podemos llegar a tener ese fármaco, vacuna o cualquier otro producto sanitario disponible tras el beneplácito de las agencias reguladoras. Conocer estos aspectos es necesario para poner en valor el nivel más alto de eficacia y seguridad que tenemos en el ámbito terapéutico y así poder enfrentar y comparar este conocimiento con la ingente cantidad de productos que no cumplen esos requisitos y que están disponibles en las oficinas de farmacia. En otros países, esa clara diferencia se concreta físicamente en un área de «medicamentos de prescripción» y otra con el resto de los productos que no tienen esa categoría; repito, distinguen entre los que tienen el mayor nivel de estudio y han demostrado su eficacia y seguridad para tratar nuestras enfermedades y el resto. Fuera del área de «medicamentos de prescripción», en las oficinas de farmacia, parafarmacia, herbolarios, tiendas online deportivas, nutricionales y demás se abre otro mundo, un espacio donde lamentablemente abunda la desinformación, el escape de las limitaciones legales, las falsas atribuciones a eficacias nunca demostradas y a riesgos nunca explicitados. 




			Todo ello mueve un inmenso negocio dirigido a satisfacer diferentes necesidades sentidas por una parte de la población que no lo son, tales como los suplementos vitamínicos en personas perfectamente nutridas, los «refuerzos» de la inmunidad en personas perfectamente inmunocompetentes —es decir, sin enfermedad inmunológica alguna—, en el tratamiento de situaciones normales de la vida diaria, etcétera. Todo esto hay que difundirlo, la población tiene derecho a recibir información veraz sobre multitud de productos y terapias basados en la nada (homeopatía), en las falsas atribuciones de ventajas no demostradas (plantas medicinales) o en la creación de un mundo feliz sin envejecimiento, desgaste, cansancio o infelicidad que los avatares de la vida nos traen inevitablemente. Cualquier malestar que sientas puede verse recogido por una posible terapia. Como bien explica el biólogo británico Richard Dawkins, podemos elegir el sistema racional de salud o el sistema irracional de salud, término este último empleado para definir las numerosas pseudoterapias al alcance de cualquiera de nosotros. En este caso, necesitamos «racionalizar» lo que tiene valor de la oferta terapéutica incluida en las farmacias y en el resto de los canales de venta disponibles para lo que no sean medicamentos de prescripción, es decir, aquellos indicados por un médico y que precisen receta médica. 




			Te invito a aprender de un texto único sobre lo que necesitamos conocer para convertirnos en ciudadanos informados y disponer de la cultura científica suficiente que nos ayudará a tomar buenas decisiones en lo que respecta al cuidado de la salud y de la enfermedad. Para que los cantos de sirena de la publicidad, de las frases equívocas para no ser pillados en una ilegalidad que usan muchos complementos alimenticios, no acaben por perjudicar tu economía con expectativas que no se van a alcanzar y para que lleguemos lo más posible a ese ideal de confianza honestidad, rigor y transparencia que deseamos en todos los ámbitos de nuestra sociedad. No parece fácil en muchos campos de nuestra política y economía; sin embargo, en el terreno sanitario está más claro en qué y en qué no confiar. 
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Declaración de conflicto de intereses 




			 




			En un mundo ideal, como paciente y como consumidor, deberías poder elegir entre los productos de la farmacia con confianza y sin necesitar cierta formación sanitaria. En ese mundo ideal, este libro no existiría. Esta obra busca iluminar ese lado en penumbra de la farmacia para que tu elección no sea a tientas. Porque no hay verdadera libertad en una decisión si no hay conocimiento detrás que la respalde. 




			Dicho esto, ¿cuáles son mis dos principales objetivos con este libro? El primero, ganarme un poco el pan, como buena obrera que no controla los medios de producción. Aunque, entre tú y yo, hay otras formas mucho más fáciles y menos arriesgadas de ganarse las habichuelas, por lo que tampoco tengo muy claro que esta sea una razón válida. Mi segundo y principal objetivo es que este libro se convierta en una herramienta útil para que entres a la farmacia informado y alerta sobre los diversos productos que no deberían tolerarse en sus estanterías. Artículos que ponen en entredicho la reputación de las boticas* por la sencilla razón de que no han demostrado beneficio en ensayos clínicos o no ofrecen garantías de ningún tipo para las indicaciones que publicitan ni contra las dolencias o síntomas para los que se prescriben y, aun así, se venden a través del engaño o la desinformación. Este libro no es un ataque generalizado a las farmacias o al colectivo farmacéutico, sino una defensa contundente de los pacientes o clientes frente a múltiples productos que se encuentran en estos establecimientos y que constituyen su lado oculto. La responsabilidad de la existencia y venta de esos productos es compartida y en ella están implicados autoridades sanitarias, legisladores, políticos, científicos, médicos, farmacéuticos, empresas del sector de la salud, medios de comunicación y un largo etcétera. Te aviso, con antelación, que debes prepararte no solo para sorprenderte, sino también para indignarte. 




			Comprendo perfectamente que te preguntes si tengo algún conflicto de interés sobre lo que cuento en este libro. La comunicación de temas de salud es una labor delicada y la transparencia en este terreno es imprescindible. De hecho, cada vez es más habitual que los profesionales sanitarios declaren si tienen conflictos de interés en charlas y artículos dirigidos a la población general, más allá de las revistas científicas, donde es obligatorio. No es solo una cuestión de confianza, sino también un recurso para detectar posibles sesgos por parte de quienes transmiten un mensaje. Así que no, no tengo ningún conflicto de interés con respecto a los contenidos de esta obra. Por ello, cuento con total libertad para repartir críticas a diestro y siniestro a lo largo de sus páginas. Además, como esta actividad es algo que suelo hacer también en mi trabajo habitual, se me da muy bien espantar a posibles patrocinadores que pudieran generarme problemas. 




			Todas mis fuentes de ingresos son ajenas al mundo de la farmacia, de los medicamentos y productos relacionados con la salud humana, tanto los que destripo en este libro como los que no. Antes trabajaba en el mundo de la ciencia, concretamente, en el área de la regeneración cardíaca y la investigación de células madre. Un área que, por el momento, recibe poco interés por parte de las empresas farmacéuticas. Determinadas empresas de cosméticos sí que muestran especial atención a las células madre, pero para engañar con ellas. 




			Desde hace varios años, trabajo en el ámbito de la comunicación sanitaria desde distintos frentes: artículos y reportajes para variados medios de comunicación (elDiario.es, Hipertextual, El País, Investigación y Ciencia, Muy Interesante, Xataka, Mètode, CONEC…) y charlas educativas para múltiples instituciones y colectivos (Desgranando Ciencia, Naukas, Escépticos en el Pub, La Sexta noche, formación para el profesorado del Centre de Formació, Innovació i Recursos…). También he sido coautora del libro Actúa: doce razones para actuar frente a la crisis económica, política y social  publicado en 2012 por la editorial Debate y autora del libro Si escuece, cura: 50 malas prácticas de salud al descubierto, publicado en 2019 por la editorial Cálamo. 




			



	 


	 	

	 

   




			
PARTE I 




			 




			
DEL «¡A MÍ ME FUNCIONA!» A LA VERDADERA  




			
EFICACIA DE LOS TRATAMIENTOS 




			



	 


	 	

	 

   




			Antes de entrar de lleno en el terreno de las farmacias, tenemos que hablar seriamente sobre ciertos detalles. Unos que podrían parecer irrelevantes, pero que, en realidad, resultan fundamentales para entender por qué encontramos productos sin eficacia demostrada o de dudosa eficacia en las boticas. Este asunto no suele ser plato de buen gusto para bastantes personas y la razón es sencilla: supone echar por tierra nuestra experiencia personal como argumento válido para juzgar la efectividad de un determinado tratamiento. Aprovecho ahora para recordar que yo aquí soy una simple mensajera a la que le gustan las cosas claras y el chocolate espeso y la corrección política no es precisamente una de mis fortalezas. Así que, aclarado este punto, tan solo diré: «Por favor, no mates a la mensajera». 




			Es conveniente aclarar primero un par de conceptos. Aunque en el ámbito cotidiano nos referimos a la eficacia y la efectividad como si fueran sinónimos (así lo recoge también la Real Academia Española), en el ámbito académico y médico son dos conceptos diferentes. La eficacia clínica de un tratamiento es el grado de beneficio que este aporta a la salud de las personas en las condiciones controladas y experimentales que se dan en los ensayos clínicos. La efectividad, sin embargo, es el beneficio para la salud que produce este tratamiento en el mundo real, tras la comercialización y con poblaciones amplias y muy diversas. Si exceptuamos el lado oculto de la farmacia, los productos que allí se encuentran son tan eficaces como efectivos. No obstante, es muy frecuente que ciertos productos resulten menos efectivos que eficaces, porque la población general dista, a veces, de ser la ideal comparada con las muestras de personas que participan en ensayos clínicos. 




			«¡A mí me funciona!» es una frase perfectamente válida para multitud de productos en esta vida: un coche, una lavadora, unos auriculares… Si tú vas a un concesionario y te venden un coche que no arranca, no tardarías mucho en darte cuenta y quejarte por la estafa. Sin embargo, esto no suele ser así en el terreno de la salud. En numerosas ocasiones, no es nada sencillo averiguar la efectividad verdadera de un tratamiento para un determinado problema de salud o para conseguir cierto efecto en el cuerpo humano. Hay fármacos, como los anestésicos, cuya efectividad es muy fácil de reconocer, pero no siempre es así. Es más, para complicar aún más las cosas, cierto tratamiento puede ser efectivo para unas personas y no para otras. Raro es el que resulta efectivo para el cien por cien de la población. Por ejemplo, remedios tan útiles, en general, como los antibióticos pueden ser totalmente vanos si la infección está provocada por bacterias resistentes a ellos. En otras ocasiones, multitud de rasgos biológicos diferentes entre las personas pueden influir enormemente sobre los efectos de un fármaco. Aquí va un ejemplo de lo más típico: cualquier medicamento con una eficacia deslumbrante se convierte en un peligro para un paciente alérgico a este. Con frecuencia, estos rasgos biológicos son como cajas negras inaccesibles, a priori, para los profesionales sanitarios. Así que resulta muchas veces imposible saber con toda certeza en quién funcionará el tratamiento y en quién no. La medicina no es una ciencia exacta (ya nos gustaría), sino que se mueve en el terreno de la incertidumbre. Por esta razón, a diferencia de otros muchos ámbitos como la arquitectura o la ingeniería, a la medicina no se le pueden exigir resultados (salvo en áreas muy concretas, como la medicina estética). Por eso, mientras que a los arquitectos e ingenieros se los obliga a que sus obras no se derrumben (dentro de ciertos límites), a los médicos no se les puede exigir la curación de sus pacientes, sino que pongan todos sus conocimientos actualizados y medios en ello. 




			Es del todo legal y ético que puedan recetarte y venderte un tratamiento que, pese a haber demostrado eficacia en los ensayos clínicos, resulta que no tiene después un efecto positivo sobre tu salud. No podemos culpar a los profesionales sanitarios por su incapacidad para ver a través de una bola de cristal y adivinar el futuro de un tratamiento respaldado antes por ensayos clínicos. Si no se observan resultados, siempre se puede probar otro tratamiento distinto o cesar el que no ofrece beneficios. Otro tema son aquellos tratamientos que no funcionan en ti, ni en tu vecino ni en ninguna otra persona y que además sería imposible que funcionasen en nuestro universo regido por las leyes de la física, la química y la biología y no por la magia del universo de Harry Potter o Juego de tronos. 




			Si nadie elegiría comprar un coche que no se mueve, ¿por qué cada día millones de personas adquieren con satisfacción en las farmacias productos para su salud que, objetivamente, no son efectivos, aunque ellos sí lo crean? Una razón de peso, que te explicaré más adelante, reside en la legislación sobre su venta y publicidad en España, así como en otros muchos países del mundo. Sin embargo, la explicación fundamental detrás de este asunto está en el autoengaño y en la gran dificultad para distinguir los tratamientos efectivos de aquellos que no lo son usando como guía exclusiva la experiencia personal. A lo largo de este libro voy a tratar de contarte los complejos fenómenos que hay detrás y por qué se nos da de maravilla autoengañarnos. Sí.* 




			 




			
¿Por qué nuestra experiencia personal nos engaña al valorar la efectividad de los tratamientos?  




			 




			«¡A mí me funciona!» es una de las expresiones más utilizadas por los pacientes. Se trata de una extraña mezcla entre un convincente sello de garantía personal y una poderosa arma publicitaria. De hecho, no es casualidad que los productos milagro y las pseudoterapias se aprovechen de esta ingenua e inocente exclamación. Cuando las pruebas científicas de eficacia terapéutica brillan por su ausencia, los testimonios personales alrededor del «¡a mí me funciona!» oscurecen por su abundancia. 




			Para comprender un poco mejor el lado oculto de esta coletilla, nada mejor que ponernos en una situación cotidiana. Después de un duro día de trabajo, volvemos a casa y un horrible dolor de cabeza nos amarga la tarde. Decidimos entonces utilizar una pastilla x recomendada por la vecina del quinto porque le iba muy bien y, después de dos o tres horas, el dolor de cabeza va desapareciendo para nuestro gran alivio. Blanco y en botella, ¿verdad? Me ha funcionado… o no. 




			La realidad es mucho más compleja de lo que apreciamos en un primer momento y nuestra experiencia personal está, por mucho que nos duela, muy lejos de ser infalible. Lo cierto es que solo por esa vivencia no podemos estar completamente seguros de que el motivo de nuestra curación haya sido el tratamiento que hemos tomado, aunque sí puede ser un indicio. 




			Veamos las razones por las que el «¡a mí me funciona!»  no es sinónimo de garantía total: 




			 




			[image: ] La ilusión de la causalidad. Nuestro cerebro tiene una habilidad innata para relacionar fenómenos. Si algo ocurre antes de un suceso, tendemos a pensar que ese hecho debe de haber sido la causa. Muchas veces acertaremos, pero otras patinaremos estrepitosamente. Siguiendo el ejemplo de la cefalea, la ilusión de causalidad aparecería así: «Si me tomo una pastilla y el dolor de cabeza desaparece poco después, ha sido la pastilla la causa del cese del dolor». Ese razonamiento estaría muy bien si no fuera porque en esa desaparición del dolor han intervenido otros factores aparte de la pastilla que nosotros hemos ignorado de forma inconsciente. Los principales fenómenos involucrados son el resto de las razones que veremos a continuación. 




			[image: ] La remisión natural o espontánea de las enfermedades. Un importante porcentaje de las enfermedades remite gracias a la capacidad del cuerpo humano para vencer la enfermedad. En estos casos, como decía el intelectual francés Voltaire, «el arte de la medicina consiste en entretener al paciente mientras la naturaleza cura la enfermedad». En los extremos de ese rango de enfermedades con posibilidad de remisión espontánea encontramos, por un lado, la gripe, con una curación, prácticamente, del cien por cien (los médicos bromeamos diciendo que dura siete días con medicación y una semana sin tomar nada) y, por el otro, ciertos casos de cáncer, que remiten, raramente, por sí mismos. Con esto no estoy diciendo en ningún momento que, ante la enfermedad, sea una buena idea dejar que el cuerpo recupere por sí solo la salud perdida. Lo razonable es recurrir a la medicina para aumentar las probabilidades de éxito en este proceso. 




			Cuanto más tiempo se aplique un tratamiento, más posibilidades hay de que, durante el transcurso de dicho tiempo, ciertas enfermedades (no todas) desaparezcan por sí solas. En este caso, el dolor de cabeza terminará desapareciendo por sí solo tarde o temprano si se ha desencadenado por las causas habituales. ¿Cómo podemos estar seguros de que ha sido la pastilla y no nuestro cuerpo? 




			[image: ] La regresión a la media. Las personas tendemos a buscar un tratamiento cuando los signos y síntomas de la enfermedad son más evidentes y serios. Sin embargo, por la evolución natural de muchas enfermedades o problemas de salud, estas suelen remitir a una clínica más leve pasado un tiempo. Así, por ejemplo, un dolorcillo ligero de cabeza suele ignorarse a menudo mientras que una incapacitante migraña casi nunca pasará desapercibida y la persona que la sufre hará lo que esté en su mano para tratarla. Muchas veces, cuando buscamos un tratamiento, el dolor está en todo su apogeo y lo frecuente es que se vaya aliviando por sí mismo tras cierto tiempo. Este fenómeno es especialmente llamativo en enfermedades crónicas que cursan con brotes cíclicos donde hay temporadas en las que se está muy mal y otras en las que la enfermedad apenas se muestra. Como ejemplos, la psoriasis, el lumbago, el lupus… 




			[image: ] Los cambios de comportamiento o el aumento del apoyo familiar y social. Cuando una persona se enfrenta a una enfermedad grave, es frecuente que el comienzo del tratamiento vaya unido también a mejoras en los estilos de vida y de comportamiento. Esto se ve muy claramente, por ejemplo, al iniciar un tratamiento contra el cáncer, pues los pacientes suelen experimentar un ambiente social y familiar en el que se sienten arropados. Además, también se adquieren hábitos más saludables, como dejar de fumar o hacer ejercicio físico, y se toman las cosas con más calma, disminuyendo así las actividades diarias y el estrés. A la hora de tratar un dolor de cabeza, a menudo la persona no solo toma el medicamento, sino que también evita entornos ruidosos o estresantes, o incluso se tumba o se acuesta a la espera de que el dolor desaparezca. Esto puede contribuir a la curación del dolor, porque el estrés es uno de los detonantes más frecuentes de ciertos tipos de cefaleas, como los dolores de cabeza tensionales. 




			[image: ] El efecto placebo. Un placebo es una sustancia o intervención sanitaria sin efecto farmacológico o terapéutico que, sin embargo, es capaz de provocar un efecto positivo en la salud de algunas personas que esperan beneficios con este tratamiento. No es estrictamente necesario que un tratamiento deba tener algún efecto activo para producir una mejora en nuestra salud. En ocasiones, una simple pastilla de azúcar puede mejorar ciertos síntomas si estamos convencidos de sus beneficios curativos por este efecto. El dolor, precisamente, es uno de los síntomas que más pueden aliviarse gracias a este extraño fenómeno. De hecho, resulta muy gracioso escuchar a determinadas personas afirmar que su dolor remite a los pocos minutos tras tomar ciertos analgésicos. En la mayoría de los casos, se debe al efecto placebo, no a los propios medicamentos. ¿Por qué? ¡Es imposible que la mayor parte de los fármacos orales contra el dolor ofrezcan resultados en tan poco tiempo! Para que un determinado medicamento tenga efecto, antes debe absorberse y distribuirse por el cuerpo humano hasta llegar a ciertas concentraciones en sangre. Estos procesos llevan su tiempo cuando se toman por vía oral y no son, ni mucho menos, instantáneos. 




			Por lo tanto, cuando tomamos una pastilla (sea o no efectiva) para nuestro dolor de cabeza, deberíamos tener en cuenta un potencial efecto placebo que puede engañarnos y hacernos pensar que, realmente, el tratamiento ha funcionado. En este caso, es muy difícil distinguir un placebo de un tratamiento efectivo solo por esta experiencia personal. 




			El efecto placebo también está documentado tanto en bebés y en niños pequeños como en mascotas. Es posible que ellos no se sugestionen directamente por la creencia curativa de una pastilla, pero sí que conocen los cuidados y la atención que muestran los padres o los dueños hacia ellos cuando están enfermos y les dan algo para que mejoren. Al final, pueden terminar asociando que lo que están haciendo los ayudará a curarse de una manera u otra. Los estudios clínicos con niños y mascotas también suelen tener un grupo de placebo y en los resultados se aprecia inequívocamente que ese efecto existe. 




			[image: ] El autoengaño (puro y duro). Al tomar un determinado tratamiento para cierto problema de salud o estético, una persona puede estar convencida al cien por cien de que está mejorando, aunque existan múltiples marcadores objetivos que señalan lo contrario, o incluso que se está empeorando. La mente humana puede tener una gran capacidad para vivir en el país de la piruleta e ignorar completamente la realidad para depositar una fe ciega sobre mejoras por tratamientos que, en realidad, no existen. Ante grandes expectativas, un individuo puede engañarse a sí mismo y ser incapaz de ver lo que tiene delante de sus narices: que lo que está usando no le sirve para nada y está perdiendo el tiempo y el dinero. Son abundantes los estudios clínicos que muestran que determinados pacientes tienen una percepción irreal de los resultados de su tratamiento cuando se compara esta con indicadores objetivos. 




			Uno de mis ensayos clínicos preferidos, por ser tan ilustrativo de los sesgos de la mente humana que nos permiten vivir felices en los mundos de Yupi, es un estudio en el que se evaluó la eficacia de un fármaco contra la calvicie. En esta investigación, los pacientes evaluaban ellos mismos el desarrollo de su precaria cabellera a los sesenta meses de tratamiento. Debían valorar el enlentecimiento de la caída del cabello y la mejoría del crecimiento. Lo que llamaba la atención no era que con el tratamiento un 90 % notara que se ralentizaba la caída del cabello y un 75 % observase mejoría en el crecimiento. Lo que sorprendía era que, de la muestra de quince individuos que tomaron placebo, un 67 % pensase que el pelo se le caía más lentamente y un 40 % incluso creyera que el pelo crecía mucho mejor, ¡tomando algo que no funcionaba para nada! 




			Alguien podría pensar que es el poder de la mente, que el efecto placebo es una maravilla y que todo funciona mucho mejor en el cuerpo humano cuando hay optimismo y expectativas al tomarse algo para combatir un problema, aunque sea para no quedarse como el señor de Don Limpio. Desafortunadamente, el azote de la cruda realidad indica lo contrario. Los investigadores hicieron fotografías seriadas en el tiempo de las cabezas de los participantes para valorar objetivamente los progresos de aquellos que habían tomado placebo y de aquellos con el fármaco contra la calvicie. El resultado fue que solo el 7 % de los que tomaron placebo mejoraron el estado de su pelo, con lo que un importante porcentaje de los pacientes del grupo tratado con placebo vivían una ilusión capilar; pensaban que mejoraban (un 33 % incluso creía que el pelo crecía mucho mejor) cuando, objetivamente, no existía ninguna mejora o incluso estaban peor que al principio del estudio,1 o sea, más calvos. 




			Hay que tener en cuenta que las personas que participaban en este estudio sabían que podían tomar un fármaco o un placebo. Tenían presente la posibilidad de que, quizá, lo que estaban recibiendo no sirviera para nada. En los consentimientos informados que deben firmar los pacientes antes de participar en cualquier ensayo clínico siempre debe detallarse si pueden recibir, por azar, placebo o no. Si este fenómeno ocurre en un estudio así, con esas condiciones y para un rasgo humano que se puede medir de forma totalmente objetiva como la evolución de la calvicie, imagínate en el mundo cotidiano, con productos que se publicitan como efectivos y para enfermedades o condiciones que cuentan muchas veces con síntomas totalmente subjetivos, como el dolor, la fatiga, las náuseas, la somnolencia… Muchas veces vemos lo que queremos ver y el terreno de la salud no es una excepción. Ya lo decía el filósofo alemán Friedrich Nietzsche: «La mentira más frecuente es aquella con la que una persona se engaña a sí misma». 




			 




			Ahora que conoces todos estos detalles, la próxima vez que valores la eficacia de un tratamiento según tu experiencia personal, recuerda esto: cuando el «¡a mí me funciona!» entra por la puerta, puede que la razón y la ciencia médica salten por la ventana. 




			 




			
¿Cómo podemos saber si un tratamiento es eficaz o no? 




			 




			Puede que no sea el oficio más antiguo del mundo, pero la medicina se remonta a los orígenes de la humanidad y ha ido evolucionando junto a ella. Nació ignorante e inocente, rodeada de magia y fantasía. Durante milenios, las enfermedades fueron cosa de espíritus y dioses y los tratamientos cosa de chamanes. La medicina creció y adquirió conocimientos a tientas de los sumerios y antiguos egipcios y, más tarde, de los griegos y los romanos, casi siempre dando palos de ciego mediante la tradición y la experiencia directa a través de la observación de los hechos y el método de prueba y error. Tuvo sus momentos de iluminación entre los árabes de la Edad Media y la época del Renacimiento, pero también sus momentos de oscuridad entre los cristianos de la Edad Media. 




			En todo ese tiempo, la medicina crecía poco a poco en sabiduría, equivocándose mucho y acertando poco. Su mayoría de edad se cumplió en el siglo XVIII cuando, por fin, supo unirse a la ciencia y aprendió a recorrer su camino con firmeza sin depender de dogmas, magia ni autoridades. A partir de ese momento, la medicina no paró de descubrir y comprender la realidad tras el funcionamiento del cuerpo humano y las enfermedades, a la vez que hallaba tratamientos más y más certeros que hacían mejorar la calidad y la esperanza de vida de las personas. 




			En los años setenta del siglo pasado, un nuevo hito tuvo lugar, marcando el comienzo de la madurez y del pensamiento crítico de la medicina: el desarrollo sistemático de ensayos clínicos para poner a prueba los tratamientos. Nacía la medicina basada en la evidencia (MBE), la cumbre, hasta donde conocemos, de esta noble disciplina. 




			Esta etapa de la medicina aún es muy reciente y, aunque los datos que sustentan los conocimientos médicos son científicos, múltiples estrategias terapéuticas aún no lo son. Y no lo son por la sencilla razón de que esos tratamientos todavía no se han puesto a prueba o están respaldados por pruebas engañosas o débiles. En otras ocasiones, sí que contamos con pruebas de su ineficacia, pero la falta de actualización de conocimientos y la inercia («siempre se ha hecho así») provocan que sigan aplicándose. A veces, la medicina aún está lastrada por la ausencia de razones que respalden su actuación. Por suerte, esta mentalidad está cambiando poco a poco y cada vez son más los profesionales sanitarios que comprenden la importancia de valorar el conocimiento objetivo más riguroso y actual en el tratamiento del paciente. 




			Son muchos los factores que pueden confundirnos a la hora de evaluar un determinado tratamiento y hacer que lleguemos a conclusiones erróneas. ¿Cómo podemos saber si algo que hemos tomado es efectivo y no un simple placebo, una mera remisión natural, una regresión a la media o una prueba de que vivimos en un mundo de fantasía? La respuesta está en los ensayos clínicos más rigurosos, que son aquellos que están sistematizados, aleatorizados y son «a doble ciego». Esto significa que dichos ensayos han sido diseñados y planificados siguiendo unos pasos y criterios previos, sus pacientes —tratados con el placebo o con el tratamiento activo— han sido seleccionados al azar, y ni ellos ni los médicos saben cuál es el tratamiento y cuál el placebo. 




			Para añadir más rigor a todo este asunto, además, si existen múltiples ensayos clínicos que evalúan un tratamiento y que se analizan conjuntamente a través de lo que se denomina una revisión sistemática o metaanálisis, la información que obtenemos será, en principio, mucho más valiosa desde el punto de vista científico que un ensayo clínico aislado. Normalmente, se necesitan varios ensayos clínicos, con diferentes fases, para conocer con cierta precisión cuáles son los beneficios y los riesgos de cualquier tratamiento. 




			Aunque muchas veces no se valoren como es debido, los ensayos clínicos han sido uno de los grandes avances de nuestra historia, porque nos permiten saber, con bastantes garantías, la verdadera eficacia de los tratamientos. Han sido un punto de partida indispensable para el progreso de la medicina, pues nos aportan razones para rechazar aquellos fármacos que no tienen efecto curativo o que poseen importantes efectos adversos y centrarnos en los tratamientos efectivos y seguros. En ese sentido, los ensayos clínicos, junto con las investigaciones biomédicas preclínicas, han sido los grandes motores de los avances médicos, pues sin ellos estaríamos ciegos a la hora de examinar su verdadera utilidad. 




			Continuando con el ejemplo anterior del dolor de cabeza, gracias a los ensayos clínicos podemos comparar el alivio que provoca un placebo y un tratamiento efectivo sobre ese dolor. Sabremos, con garantías, que el tratamiento efectivo lo es por sí mismo porque consigue aliviar el dolor de cabeza en un porcentaje de personas significativamente mayor que el placebo y, además, lo hace sin que se produzcan efectos perjudiciales importantes. Como, además, los estudios se realizan con cientos o miles de personas, las remisiones naturales o las regresiones a las medias y otros fenómenos que puedan provocar sesgos ocurrirán, pero en ambos grupos por igual, lo que nos permite descartar estos factores de confusión. El país de la piruleta, es decir, el autoengaño sobre los efectos de un determinado tratamiento, lo tenemos también identificado gracias a que se evalúan parámetros objetivos y se comparan los efectos del placebo con el del tratamiento activo. 




			Así pues, ¿qué puede hacer un ciudadano de a pie para saber con garantías si lo que está tomando es efectivo? Desde luego, realizar un ensayo clínico no entra dentro de sus posibilidades. Pero sí existen diferentes opciones para averiguar la eficacia real de un tratamiento. Una de ellas es consultar a un profesional sanitario de confianza (ya sea médico o farmacéutico), que defienda la medicina basada en la evidencia, para que le explique con honestidad sus características. 




			 


			

			



				Aquellos con cierto nivel científico pueden consultar páginas web que recogen ensayos clínicos, como PubMed (<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/>), Cochrane (<https://www.cochrane.org/es/>) o ClinicalTrials.gov (<https://clinicaltrials.gov/>). Sin embargo, para la mayoría de las personas, que no tienen formación científica o sanitaria, existen múltiples webs divulgativas orientadas a la población general que explican con claridad y rigor la evidencia científica detrás de multitud de tratamientos. Entre ellas, me gustaría destacar la base de datos sobre medicinas, hierbas y suplementos de Medline Plus (<https://medlineplus.gov/spanish/druginformation.html>) y la web de la Clínica Mayo (<https://www.mayoclinic.org/es-es/drugs-supplements>) sobre medicamentos y suplementos, pues son especialmente extensas y rigurosas y están en castellano. Además, la web de Cochrane también incluye resúmenes en un lenguaje sencillo para que cualquiera pueda comprender e interpretar los resultados de las revisiones de ensayos clínicos. 




			




			 




			Otra opción, aunque menos fiable, es asumir que el tratamiento es efectivo porque está comercializado y se vende en farmacias. En la gran mayoría de las ocasiones será así, pero, como veremos a lo largo de este libro, hay muchos productos en la farmacia que cumplen estos dos requisitos y son meros placebos, ya sea en general o para ciertas indicaciones concretas. 




			 




			
Hecha la ley, hecha la trampa 




			 




			La razón por la que se venden medicamentos y otros productos que no son efectivos en las farmacias no se debe, en exclusiva, a nuestra dificultad para reconocerlos guiándonos por nuestra experiencia personal. Si están ahí es porque las leyes lo permiten o porque no se actúa para que se cumplan, igual que se permite que sigan existiendo curanderos, que se encuentran entre la impunidad y el limbo legal.2 Además, los requisitos que tienen que cumplir determinados productos de la farmacia para comercializarse son muy diferentes según en qué grupo se clasifiquen. Profundicemos un poco en la legislación al respecto, intentando que sea lo más breve e indoloro posible. 




			 




			Medicamentos 




			 




			Empecemos por su definición. Según la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), «un medicamento es toda sustancia o combinación de sustancias que se presenta como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevención de enfermedades en seres humanos o animales, o que puede usarse con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiológicas, ejerciendo una acción farmacológica, inmunológica o metabólica, o de establecer un diagnóstico médico». Dicho esto, para que un medicamento se venda en España debe contar con la autorización de la AEMPS o de la Comisión Europea —con el asesoramiento de la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés)—, algo que se concede tras evaluar favorablemente un determinado fármaco. Toda empresa que busque poner en el mercado su medicamento tiene que aportar un expediente con todos los resultados de su investigación, además de otros muchos detalles. Cabe decir que no es un proceso nada sencillo, requiere bastantes años y un desembolso muy importante de dinero (os hablo de millones de euros). Luego, tras su comercialización, existen sistemas de farmacovigilancia continua para detectar posibles efectos adversos no hallados previamente u otros problemas relacionados con su uso. 




			En teoría, en España es obligatorio que un medicamento demuestre calidad, seguridad y eficacia en ensayos clínicos si un laboratorio farmacéutico desea su autorización por parte de la AEMPS o de la Comisión Europea y que se venda en farmacias. En el mundo real, esto no se cumple con diversos medicamentos: esas sustancias que han demostrado ser seguras (se trata de un criterio esencial), pero que no han demostrado en ningún momento su eficacia o esta ha quedado descartada o en entredicho tras la aparición de nuevos estudios. Afortunadamente, son excepciones y la mayoría de los medicamentos aprobados cuentan con un fuerte respaldo científico. De entre todos los productos que se pueden encontrar en la farmacia, los medicamentos son aquellos que nos ofrecen, con gran diferencia, mayores garantías y confianza gracias a los exigentes requisitos a los que están sometidos. 




			 




			Medicamentos homeopáticos 




			 




			Ya sabemos que los medicamentos tienen la obligación de demostrar calidad, seguridad y eficacia en ensayos clínicos antes de su comercialización. ¿Todos? ¡No! Un grupo de irreductibles y privilegiados productos resisten, todavía y como siempre, a la legislación: los medicamentos homeopáticos [la cursiva de «medicamentos» expresa ironía]. Los fans de Astérix y Obélix entenderán el guiño. Por desgracia, dicha resistencia no tiene nada de divertida en este caso, a diferencia de los célebres cómics. Cuando añadimos homeopático al término medicamento, su definición da un giro mágico de ciento ochenta grados, con la misma agilidad con la que un trilero mueve la bolita de aquí a allá. Medicamento homeopático pasa entonces a ser un compuesto cuya seguridad se presupone en la práctica, ya que está exento de un sistema de farmacovigilancia y no tiene por qué demostrar eficacia alguna en un ensayo clínico, aunque la ley indique lo contrario. 




			Sin exagerar lo más mínimo, puedo asegurar que explicar el culebrón legislativo de la homeopatía con detalle y a lo largo de las últimas décadas en España (y en Europa) daría para otro libro. El abogado experto en pseudoterapias Fernando Frías me ha ayudado para no perderme en este terreno pantanoso y dar las claves sobre la situación legal de la homeopatía y de otros productos de farmacia en la actualidad. 




			Aunque prácticamente todas las boticas en nuestro país vendan homeopatía desde hace mucho tiempo, debes saber esto: en el momento en el que escribo estas líneas todavía no hay ningún compuesto homeopático que haya sido autorizado por la AEMPS ni tenga registro sanitario. ¿Cómo es posible? Porque las autoridades sanitarias en España han mirado para otro lado durante décadas con respecto a la privilegiada situación de la industria homeopática, que vende sus productos disfrazados de fármacos. Así, desde 1994, los medicamentos homeopáticos han incumplido sistemáticamente la ley sin que las Administraciones movieran un dedo para velar por ella. Según el Real Decreto 2208/1994, el primer intento de regular la homeopatía en nuestro país, la autorización de los medicamentos homeopáticos con indicación terapéutica requería los mismos procedimientos y requisitos que los fármacos convencionales (es decir, los de verdad). La realidad fue que este proceso de autorización no tuvo lugar. El sistema se colapsó por miles de solicitudes que no se pudieron tramitar en el plazo legal. En teoría, esto tendría que haber supuesto la retirada de los productos homeopáticos, al ser desestimados por silencio administrativo. Lo que ocurrió, en realidad, es que la homeopatía siguió tan campante en las estanterías de las farmacias con sus vistosas indicaciones terapéuticas, aunque no se aprobara ningún producto homeopático para su autorización. 




			Desde entonces, nuevos reales decretos e incluso la directiva europea han actualizado esta legislación, pero la misma idea principal sigue vigente: está prohibido incluir en la publicidad o en los prospectos de los compuestos homeopáticos alegaciones terapéuticas si no están respaldadas científicamente. ¿Y si estos productos no incluyen indicaciones terapéuticas? Entonces pueden seguir vendiéndose igual en las farmacias, sin necesidad de demostrar nada en ensayos clínicos, pero, eso sí, sin las alegaciones engañosas. La ley permite su existencia como placebos privilegiados, pero no que indiquen o den a entender que tienen eficacia terapéutica (salvo que lo demuestren científicamente) y, por tanto, que hagan pensar al consumidor que son un medicamento de verdad. Sí, es una situación bastante absurda y surrealista que solo puede explicarse desde un punto de vista económico, porque desde el punto de vista sanitario es una aberración. En cualquier caso, poco importa la ley cuando esta se incumple una y otra vez y no se hace nada por defenderla ni por castigar a quienes la vulneran. 




			Afortunadamente, desde que se estableció el Plan para la protección de la salud frente a las pseudoterapias en el año 2018, la impunidad que ha acompañado a la homeopatía durante largo tiempo se ha ido desvaneciendo poco a poco. La AEMPS ha retirado y prohibido miles de productos homeopáticos del mercado por no presentarse la documentación necesaria para su autorización y comercialización para consumo humano o por no apuntarse a su regularización. Podríamos decir que al menos algunas empresas de homeopatía tuvieron la decencia de ser realistas. Gracias a que en los últimos años ha empezado a cumplirse un poco la ley, hemos comprobado que ni siquiera los propios laboratorios homeopáticos confían en la eficacia de sus productos. A partir de 2018, las Administraciones sanitarias españolas se pusieron aún más serias y decidieron aplicar lo que marcaba la ley. Es decir, si los compuestos homeopáticos querían contar con indicaciones terapéuticas, estaban obligados a demostrar científicamente sus efectos beneficiosos para la salud mediante ensayos clínicos. ¿Qué hizo entonces la industria homeopática? Renunciar a esta opción para prácticamente todos sus productos en el mercado en aquel momento (alrededor de dos mil) y acogerse al procedimiento simplificado. Este procedimiento implica que, en la práctica, estos productos pueden seguir en la farmacia, pero tienen que contar con un mensaje en sus envases que indique que carecen de eficacia terapéutica.3 Al final, de miles de productos homeopáticos, los laboratorios solo se atrevieron a incluir doce de ellos para que continuaran el proceso y así se reconociera su utilidad terapéutica. 




			No existe ninguna garantía de que esta docena de productos homeopáticos (sus datos no se han hecho públicos) vayan a conseguir superar este trámite mediante la demostración científica de su eficacia. Es como en la serie El juego del calamar, con la diferencia de que, quizá, al final de todo el proceso, en lugar de sobrevivir solo uno puede que no quede ninguno. A finales de junio de 2019, la AEMPS anunció que, de esos doce, siete ya se habían retirado, así que solo quedaban cinco productos supervivientes que aún siguen dentro del procedimiento para intentar demostrar que son eficaces. 




			En cualquier caso, todavía queda un largo camino por recorrer. El proceso de evaluación de los medicamentos homeopáticos por parte de la AEMPS no se completará hasta más allá de 2022 y es de esperar que retiren aún más medicamentos con indicaciones terapéuticas próximamente. El problema es que aún hoy podemos encontrar multitud de productos homeopáticos en las farmacias que no deberían contar oficialmente con indicación terapéutica, pero que la insinúan fuertemente en su etiquetado o publicidad. Un ejemplo que he buscado justo al escribir estas líneas y que venden en múltiples farmacias es el Sedatif PC, en cuyo prospecto se puede leer: «Sedatif PC es un medicamento homeopático utilizado tradicionalmente para aliviar los trastornos emocionales y de ansiedad que pueden venir acompañados de posibles trastornos del sueño». Eso es una indicación terapéutica del tamaño de un Airbus a380 que no ha sido respaldada por ensayos clínicos y, con la ley en la mano, es ilegal. Sin embargo, ahí sigue porque sí. Porque, aunque los medicamentos homeopáticos sepan dulces, apestan a picaresca. 




			 




			Productos sanitarios 




			 




			En este grupo se encuentran todos aquellos productos relacionados con la salud humana que no son medicamentos y que sirven para prevenir, tratar, aliviar, diagnosticar o controlar una enfermedad o problema de salud, entre otros objetivos. Cuentan con el marcado de conformidad europea (CE) —que da cierta garantía de seguridad— y dentro de esta categoría hay artículos extremadamente diversos: prótesis, implantes, preservativos, audífonos, lentillas, válvulas cardíacas, marcapasos, equipos de radiología, instrumental quirúrgico, dispositivos anticonceptivos… Algunos se venden en la farmacia, aunque la gran mayoría, no. 




			Dada la gran heterogeneidad de cada tipo de producto, tienen requisitos particulares según sus características, como pueden ser pruebas de funcionamiento, garantías de fabricación y esterilización, normas técnicas… Los ensayos clínicos pueden ser o no un requisito obligatorio para su comercialización. Por ejemplo, los preservativos no necesitan ensayos clínicos para entrar en el mercado, pero las válvulas cardíacas, sí. 




			La totalidad de los productos sanitarios cumplen con los requisitos obligatorios de seguridad y eficacia. Pero ¿se observa esto en todos los casos? Por desgracia, no. En el año 2018, el gran Consorcio Internacional de Periodistas de Investigación (compuesto por más de doscientos cincuenta profesionales de cincuenta y ocho medios de comunicación de todo el mundo) dejó al descubierto el llamado escándalo de los implantes o the implant files:4 millones de incidentes asociados a estos productos a lo largo del mundo que pusieron en entredicho su sistema de evaluación, aprobación y seguimiento. 




			Resulta que en Europa no existe una agencia central que se encargue de evaluar los implantes o dispositivos médicos que se pretenden comercializar, como ocurre con los medicamentos. En su lugar, los responsables de ello son alrededor de cincuenta centros, denominados organismos notificados, que estudian y analizan la evidencia científica detrás de estos productos sanitarios. Pues bien, las investigaciones que realizó este consorcio sacaron a la luz que ciertos centros (muchos privados) en países con regulaciones más laxas eran muy generosos con los productos que tenían que revisar para decidir si les otorgaban o no el certificado CE. Concretamente, se detectó que en estos lugares más del 90 % de las autorizaciones se realizaban sin estudios clínicos, simplemente con informes técnicos o estudios en animales. En otros casos, los estudios clínicos se limitaban a un número muy reducido de pacientes.5 




			Estos coladeros para certificar implantes o dispositivos médicos en Europa ya se habían puesto a prueba años antes. En 2016, la periodista holandesa Jet Schouten se hizo pasar por un fabricante de prótesis y logró que tres organismos notificados —de Italia, Austria y Turquía— dieran el visto bueno en el primer control para el marcado (CE) a una malla vaginal que, en realidad, era una malla de mandarinas. Los documentos que respaldaban esta malla no solo eran falsos, sino que había numerosas advertencias sobre su peligrosidad, como que podía causar problemas de por vida a una de cada tres mujeres, que no serían capaces de caminar o hacer vida normal. El producto no llegó a pasar la segunda fase porque esta etapa requería la inspección de su fabricación, algo que Schouten no podía mostrar porque no contaba con una fábrica de mallas (ya fueran vaginales o de mandarinas). 




			La gran investigación sobre los implantes mostraba un grave problema en este terreno: a partir del análisis de infinidad de documentos, se calculaba que, en una década, más de 82.000 muertes y la afectación de la salud de 1,7 millones de personas en el mundo estaban relacionadas con implantes o dispositivos defectuosos. A raíz de la extensa investigación periodística sobre estas y otras deficiencias en la aprobación de productos como prótesis mamarias, implantes anticonceptivos, válvulas cardíacas o lentes intraoculares, la Comisión Europea anunció que iba a tomar una serie de medidas, como incrementar las exigencias de los centros encargados de certificar los productos sanitarios y desarrollar una base común de incidencias europea para facilitar la detección y comunicación de implantes y dispositivos médicos defectuosos antes y después de su comercialización. Desde el Ministerio de Sanidad se tranquilizó a la población, alegando que las alertas recibidas sobre productos sanitarios eran «puntuales y anecdóticas proporcionalmente». En la última década en España, solo se han producido veinticinco mil notificaciones, es decir, sospechas de incidentes que requerían investigación, por todo tipo de productos sanitarios, cuando se colocan más de un millón de implantes cada año. Hasta diciembre de 2019, estas incidencias eran confidenciales, excepto cuando se demostrara causalidad entre los productos y las alertas emitidas (amparándose en una normativa de secretos empresariales). Fue a partir de esta fecha cuando el Ministerio de Sanidad, obligado por la justicia debido al indudable interés público de esta información, tuvo que empezar a publicar los más de veinte mil incidentes registrados en España desde 2012. En la actualidad, las alertas de productos sanitarios son de acceso público a través de la página web de la AEMPS.6 




			 




			Biocidas 




			 




			En España (por el momento, no hay uniformidad en Europa), los biocidas son los productos antisépticos para la piel sana y los desinfectantes de ambientes clínicos y quirúrgicos. Necesitan la autorización de la AEMPS para su comercialización y solo se aprueban aquellos que poseen sustancias activas que han sido previamente evaluadas e incluidas en la lista de sustancias activas aprobadas de la Agencia Europea de los Productos Químicos (ECHA, por sus siglas en inglés). Aquí encontramos repelentes de insectos, antisépticos con cloruro de benzalconio, etanol, clorhexidina… Curiosamente, aquellos productos antisépticos que tienen como ingrediente activo propanol-2-ol, peróxido de hidrógeno y yodo son competencia de otra institución, la Dirección General de Salud Pública, Calidad e Innovación. En cualquier caso, todos ellos deben demostrar en ensayos muy definidos tanto su seguridad como su eficacia para repeler insectos o para destruir o inactivar bacterias, hongos, virus u otros microorganismos. 




			Con la pandemia de coronavirus, la AEMPS creó una lista especial de productos de eficacia viricida demostrada, que difundió a los medios de comunicación. ¿La razón? Abundaban en el mercado geles y soluciones hidroalcohólicas que no cumplían con los requisitos para ser biocidas, en general, ni viricidas en particular,7 pero sí que podían venderse legalmente como cosméticos, porque así lo permite la ley. Según el Reglamento (CE) 1223/2009, los geles de manos hidroalcohólicos cosméticos higienizantes pueden publicitarse para limpiar o asear las manos, pero no contener alegaciones de un supuesto efecto biocida, ya sea mostrándose como desinfectantes, sanitizantes, antisépticos, viricidas o cualquier otra terminología que induzca a pensar al consumidor que se trata de un producto con efecto biocida, porque su efectividad no está demostrada ni garantizada. Además, estos geles no han recibido la autorización de la AEMPS. 




			¿Era consciente gran parte de la población de esta peculiar e importante diferencia técnica entre geles hidroalcohólicos desinfectantes (biocidas) e higienizantes? No. Además, esta peculiar situación legal nos llevó a plantearnos la siguiente cuestión: ¿qué utilidad tiene un gel hidroalcohólico cosmético, que no tiene eficacia biocida demostrada ni garantizada, especialmente en plena pandemia? A este punto volveremos más adelante, ya que, como otros muchos productos que podemos encontrar en la farmacia, merece un capítulo propio. No es que quiera dejarte con las ganas. 




			 




			Productos de cuidado personal 




			 




			Estos son un batiburrillo de productos que, según la AEMPS, no se consideran cosméticos, ni sanitarios, ni biocidas ni medicamentos, pero que se aplican sobre la piel, dientes o mucosas del cuerpo humano «con la finalidad de higiene o estética, o para neutralizar o eliminar parásitos externos». Es obligatoria la autorización de la AEMPS para su comercialización y deben demostrar seguridad y eficacia. Entre ellos se incluyen productos también muy diversos, como artículos para masaje deportivo, tipos especiales de blanqueadores dentales y dentífricos especiales, tintas de tatuaje o productos contra piojos. 




			 




			Complementos alimenticios 




			 




			Según la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo, un complemento alimenticio es aquel producto «cuyo fin es complementar la dieta normal, consistente en fuentes concentradas de nutrientes o de otras sustancias que tengan un efecto nutricional o fisiológico, comercializado en forma dosificada» tales como cápsulas, pastillas o ampollas de líquido. Las empresas que los venden deben garantizar la calidad y la seguridad del producto. Tiene normativa propia del ámbito alimentario y pueden presentar declaraciones de propiedades saludables si se demuestran científicamente (a través de estudios epidemiológicos y de intervención) según el Reglamento (CE) 1924/2006. Además, los complementos dietéticos deben contener una afirmación expresa de que no deben utilizarse como sustitutos de una dieta equilibrada. 




			En teoría, está prohibido que se atribuya a estos productos la capacidad para prevenir, tratar o curar enfermedades humanas. En la práctica, no es nada extraño encontrarse suplementos dietéticos con publicidad engañosa en esta materia. Un fenómeno que, desafortunadamente, cogió aún más fuerza durante la pandemia de COVID-19. Ya se sabe, «a río revuelto, ganancia de pescadores». 




			 




			Plantas medicinales 




			 




			Según el Real Decreto 1345/2007, y con respecto a estos remedios herbales, solo pueden denominarse medicamentos  aquellos productos a base de plantas que hayan superado los estándares de calidad, eficacia, seguridad e información que se exigen a los medicamentos y que reciben, por tanto, la autorización de la AEMPS.8 Si poseen utilidad terapéutica, diagnóstica o preventiva demostrada también pueden dispensarse en las farmacias como fórmulas magistrales o preparados oficinales. No obstante, esta norma tiene su truco. 




			Desde 2004, año en el que se aprobó la Directiva 2004/24/CE del Parlamento Europeo, los medicamentos tradicionales a base de plantas dejaron de estar sometidos a las mismas exigencias que los demás y se permitió un registro simplificado con muchos menos requisitos. Básicamente, se relajó la ley para facilitar la comercialización de preparados tradicionales a base de plantas a cualquier empresa, por pequeña que fuera. Eso, que desde el punto de vista económico y de fomento de empresas podría estar muy bien, no lo está tanto desde un punto de vista sanitario. ¿El motivo? Porque el registro simplificado suponía que ya no se les iban a exigir pruebas y ensayos de eficacia a los medicamentos tradicionales a base de plantas, entre los que se encuentran también los medicamentos ayurvédicos, chinos o de otras tradiciones. En su lugar, solo se necesitaba aportar pruebas suficientes del uso medicinal del producto durante un período mínimo de treinta años, al menos quince de ellos en la Unión Europea. En otras palabras, se creó un coladero especial para los medicamentos tradicionales a base de plantas, con privilegios frente a los medicamentos convencionales. Como me explicó Fernando Frías, se trataba de una ley tan indulgente que incluso la industria homeopática intentó durante mucho tiempo que se aplicase el mismo reglamento a sus productos. En otras palabras, que se considerase prueba suficiente de su eficacia la demostración de su uso tradicional en homeopatía para una determinada indicación terapéutica. Oficialmente no lo consiguieron, pero, en la práctica, en los países con más industria homeopática se lo están permitiendo. 




			Aquellos preparados de plantas que no han superado los requisitos anteriores pueden comercializarse como complementos dietéticos (Directiva 2002/46/CE), siempre que no hagan referencia a propiedades terapéuticas o preventivas. No obstante, estos productos siguen la normativa propia del ámbito alimentario y, en ciertas circunstancias, sí pueden presentar declaraciones de propiedades saludables si se han demostrado científicamente (Reglamento [ce] 1924/2006). También existen algunos productos sanitarios que presentan plantas medicinales entre sus ingredientes y que pueden estar dirigidos al tratamiento, alivio, control o prevención de determinados problemas de salud. 




			Según la Ley de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios: 




			 




			Podrán venderse libremente al público las plantas tradicionalmente consideradas como medicinales y que se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas, diagnósticas o preventivas, quedando prohibida su venta ambulante. 




			 




			La venta de plantas medicinales a granel o al peso está prohibida. En teoría, debería existir también una lista de plantas cuya venta al público esté restringida o prohibida debido a su toxicidad, según el artículo 51.2 de la ley de garantías de los medicamentos, pero en la actualidad esta lista no está vigente y existe un vacío legal bastante peligroso. Resulta que la AEMPS confeccionó dicha lista en 2004, pero la Asociación Española de Fabricantes de Preparados Alimenticios Especiales, Dietéticos y Plantas Medicinales (Afepadi) la recurrió en los tribunales. En 2005, esta lista fue declarada nula en la Audiencia Nacional por un defecto de forma en la tramitación y no se ha vuelto a elaborar ni a impulsar una lista nueva. Y así están las cosas ahora mismo… 




			Y hasta aquí el bonito mundo de los reglamentos. Para comprobar hasta qué punto se cumplen basta pasearse por mercadillos y mercados medievales, donde la vulneración de la ley es flagrante, con plantas medicinales a granel y sugestivos letreros con palabras como reúma, colesterol o estreñimiento. En las farmacias, la práctica se acerca más a la teoría, pero siguen existiendo trampas mucho más sutiles. 




			 




			¡Como ya has podido observar, la legislación de los productos que podemos encontrar en la farmacia es muy variopinta, pero coincide en ser bienintencionada para proteger, en teoría, al consumidor o paciente! El problema es que, en la práctica, la ley está plagada de resquicios de los que aprovecharse, como en el caso de determinados productos sanitarios, y en otros, como la homeopatía, es directamente un cachondeo, porque la legislación se sigue incumpliendo sistemáticamente. Por suerte, existen unas líneas rojas infranqueables: no se tolera la comercialización de ningún producto que pueda suponer un peligro para la salud humana. Que este sea o no eficaz…, bueno, eso ya es otra historia. 




			 




			
La publicidad engañosa de los productos de la farmacia  




			 




			Además de nuestras limitaciones para valorar la eficacia de un tratamiento guiándonos por nuestra experiencia personal y de las mejorables legislaciones y actuaciones de la Justicia y de las Administraciones sanitarias, existe otro factor clave en la difusión del engaño entre la población sobre diversos productos relacionados con la salud: su etiquetado y publicidad en los medios de comunicación. Aunque contamos con leyes sobre la publicidad muy diferentes según el tipo de artículo, la publicidad está bajo la supervisión de un mismo organismo, la Asociación para la Autorregulación de la Comunicación Comercial, más conocido como Autocontrol. 




			Los medicamentos tienen una legislación sobre su publicidad mucho más estricta y definida que el resto de los productos y son numerosas las prohibiciones. La publicidad de los medicamentos nunca puede ir dirigida al paciente, sino a los profesionales sanitarios que puedan prescribir o dispensar fármacos, y siempre debería ir acompañada de información científica y de la ficha técnica del producto. 




			Solo los medicamentos objeto de publicidad al usuario o, lo que es lo mismo, especialidades farmacéuticas publicitarias (EFP) pueden anunciarse a la población general y, para ello, deben cumplir una serie de requisitos: no financiarse con fondos públicos, no necesitar la intervención de un médico para su utilización y no contener sustancias psicotrópicas ni estupefacientes. Son todos esos medicamentos de marca que puedes ver o escuchar en la tele, la radio, las revistas… Aunque se puedan anunciar a todo el mundo, su publicidad está muy controlada y delimitada. Una obligación ineludible, por ejemplo, es el típico cartel azul que habrás visto o escuchado innumerables veces con la coletilla: «Lea las instrucciones de este medicamento y consulte al farmacéutico». Además, está absolutamente prohibido que cualquiera de estos fármacos sugiera en su publicidad que tiene un efecto asegurado, que carece de efectos secundarios o que es superior o igual a otro tratamiento o medicamento. 




			Según la Guía para la publicidad de medicamentos de uso humano dirigida al público, del Sistema Nacional de Salud, los anuncios de estos fármacos deben basarse en unos principios generales de dignidad personal, responsabilidad social, objetividad, honestidad, lealtad, veracidad, autenticidad, protección al medio ambiente… Y muchas otras palabras bonitas e idealistas que estaría muy bien que se cumplieran siempre. Concretamente, en el principio de veracidad se puede leer: «El mensaje publicitario no podrá inducir a engaño, error ni confusión a sus destinatarios». Mientras que en el principio de honestidad se afirma: «El mensaje publicitario no podrá ser realizado en términos que supongan un abuso de confianza de los consumidores ni un aprovechamiento de su falta de información, inexperiencia, miedos, temores o supersticiones». 




			¿Quiénes se encargan de controlar que se cumplan estos principios éticos tan inspiradores? Pues, aunque la publicidad de los medicamentos destinada a la población general es un ámbito altamente regulado, los responsables de su vigilancia y control son los mismos que se encargan de velar por la buena publicidad de gran cantidad de productos en España: Autocontrol. 




			¿Y en qué consiste Autocontrol? Se trata de una entidad privada sin ánimo de lucro, creada en 1995, dirigida a autorregular la publicidad en España mediante la resolución fuera del sistema judicial de controversias y puntos conflictivos en este ámbito. Es decir, su función es velar por una publicidad ética y responsable, para que sea «veraz, legal, honesta y leal». Este organismo está formado por las empresas anunciantes, agencias de publicidad, medios de comunicación y sus respectivas asociaciones. Tanto la Asociación para el Autocuidado de la Salud (ANEFP) como la Asociación Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica (Farmaindustria) firmaron convenios con este organismo para que velara por el cumplimiento y la interpretación de sus correspondientes códigos de buenas prácticas y de conducta en la publicidad de sus productos. También la Asociación Nacional de Perfumería y Cosmética y la Federación Española de Empresas de Tecnología Sanitaria tienen sus respectivos convenios con Autocontrol. 




			Sí, en otras palabras, es la propia industria publicitaria la que se regula a sí misma y la que se encarga de que se cumplan los códigos de conducta y las normativas de cada sector. ¿Y este peculiar sistema de autorregulación funciona bien? Siento decirte que no, por lo menos, para la población general. Por si no te convencen los múltiples ejemplos de las vergüenzas de la publicidad en España que se muestran a lo largo de este libro, te muestro varios estudios que han analizado la utilidad de Autocontrol como herramienta para garantizar la protección de los consumidores.9 




			En 2014 se publicó un estudio comparativo de la autorregulación de la publicidad entre España y Reino Unido, realizado por profesores del Departamento de Ciencias de la Comunicación y Sociología de la Universidad Rey Juan Carlos.10 Las conclusiones eran bastante demoledoras. Clara Muela, coautora del estudio, explicaba así su investigación en la Agencia SINC:11 «Hemos podido constatar las deficiencias, y la causa de ellas, que hacen de Autocontrol un sistema muy deficiente y cuestionable, cuya estructura y órganos de gestión impiden una defensa objetiva y eficaz de los derechos de los consumidores ante cualquier forma de publicidad ilícita». Muela ponía de manifiesto la lentitud en su respuesta: «Cuando Autocontrol recibe una denuncia, por lo general, la sanción final suele ser la de la suspensión y retirada de la publicidad. Debido a la naturaleza de los anuncios, en la mayoría de los casos esta resolución no tiene valor como elemento de disuasión, porque el daño ya está hecho y el anuncio muchas veces ya ni siquiera se emite cuando este organismo resuelve». Además, también se daban casos de publicidad emitida, con el visto bueno previo de Autocontrol, que, más tarde y tras haberse producido reclamaciones, eran rechazados por este organismo en su resolución final. 




			Otro estudio publicado en 2017, por los mismos investigadores, detectó que eran las empresas multinacionales las que más a menudo infringían la ley y los códigos de conducta en la publicidad.12 Autocontrol desestimaba la mitad de las reclamaciones sobre publicidad que le llegaban y la mayoría de las quejas que se descartaban eran aquellas realizadas precisamente contra empresas miembros de Autocontrol. Los autores concluían que este organismo tendía más a proteger a los anunciantes que a defender los derechos de los consumidores. 




			Así pues, aunque en España contamos con múltiples leyes y normativas con la finalidad de proteger a los pacientes/ clientes de la publicidad y la promoción comercial engañosa o falsa de productos con finalidad sanitaria, lo cierto es que en la vida cotidiana se vulneran estas leyes con frecuencia. Quienes deberían actuar no lo hacen siempre o lo hacen tarde y mal. ¿Y quiénes son los responsables? La legislación lo deja claro. 




			Según el Real Decreto 1907/1996, sobre publicidad y promoción comercial de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria, y la Ley 29/2009, por la que se modifica el régimen legal de la competencia desleal y de la publicidad para la mejora de la protección de los consumidores y usuarios: 




			 




			1. Las autoridades sanitarias y demás órganos competentes en cada caso […] controlarán la publicidad y promoción comercial de los productos, materiales, sustancias, energías o métodos que se anuncian o presentan como útiles para el diagnóstico, prevención o tratamiento de enfermedades o desarrollos fisiológicos, adelgazamiento, modificación del estado físico o psicológico, restauración, corrección o modificación de funciones orgánicas u otras pretendidas finalidades sanitarias, para que se ajusten a criterios de veracidad en lo que atañe a la salud y para limitar todo aquello que pueda constituir un perjuicio para la misma. 




			2. Los colegios profesionales, en el ámbito de sus competencias, podrán participar y colaborar en el cumplimiento de lo establecido en este real decreto. 




			 




			
Cuando los médicos recetan tratamientos de eficacia no demostrada 




			 




			Entre los múltiples responsables de que se dispensen productos de eficacia no demostrada en la farmacia no podemos olvidarnos de un colectivo clave: los médicos. Los facultativos ofrecen una gran confianza y credibilidad a la población y, de hecho, desempeñan una de las profesiones más valoradas por nuestra sociedad, junto con los científicos. Su labor (junto con otros profesionales sanitarios, como enfermeras, técnicos en cuidados auxiliares de enfermería, farmacéuticos, fisioterapeutas, psicólogos, dentistas, técnicos de farmacia, etcétera) es vital en el mantenimiento de nuestra salud y la curación o alivio de las enfermedades. Sin embargo, ¿son los médicos ajenos al mundo de los tratamientos de eficacia no demostrada? Desafortunadamente, no, aunque para ser justos hay que distinguir entre dos grandes colectivos en este asunto. 




			Por un lado, están los médicos que son devotos creyentes de una o varias pseudoterapias en general y hacen caso omiso a las evidencias científicas. Son aquellos facultativos que anteponen su propia fe a la ciencia, vulneran el código deontológico (el conjunto de normas y valores que rigen una profesión) médico y destrozan diariamente lo que aprendieron en la Facultad de Medicina. En ese colectivo encontramos a médicos homeópatas, acupuntores, naturistas y defensores de las más variadas terapias sin eficacia demostrada. Estos facultativos prescriben y aplican tratamientos inútiles de forma rutinaria por simple convicción personal en sus efectos, aunque, en determinados casos, el lucro económico también puede ser un factor involucrado. Por suerte, son una pequeña minoría. 




			En el otro grupo de médicos que prescriben tratamientos de eficacia no demostrada se encuentran aquellos que saben perfectamente que lo que recetan en la práctica clínica son meros placebos. Aunque no sea un fenómeno muy conocido por la población general, lo cierto es que los placebos son un recurso extraoficial para el tratamiento de pacientes en muchas consultas. Y no me estoy refiriendo al uso estandarizado y reglado del placebo en la investigación de nuevos tratamientos. En Inglaterra, por ejemplo, alrededor de un 97 % de los médicos de familia reconocían haber recetado algún tipo de placebo al menos una vez en su trayectoria profesional.13 Otra encuesta, realizada a ciento treinta médicos en Australia, mostró que un 39 % de los médicos habían recetado placebos inertes (sin principio activo, como cremas acuosas o píldoras de azúcar) al menos una vez en su carrera y un 77 % había prescrito un placebo activo —sustancia con eficacia para ciertas indicaciones, pero no para la que se receta, como antibióticos o vitaminas—.14 Según diferentes encuestas realizadas en varios países, entre el 17 % y el 80 % de los médicos recetan placebos de manera más o menos habitual. ¿Y en España? ¿Cómo de extendido está este comportamiento entre los médicos? Es vox populi entre la comunidad sanitaria que hay galenos que recetan placebos siendo conscientes de que lo son, pero la falta de estudios centrados en la prescripción de placebos en nuestro país no nos permite conocer la magnitud de este comportamiento. Sin embargo, podemos hacernos una ligera idea gracias a una encuesta a más de mil novecientos médicos en España, realizada por la página web sanitaria Medscape en 2020. Una de las preguntas era: «¿Alguna vez indicaría un tratamiento inocuo (como un placebo o un tratamiento homeopático, que es poco probable que ayude, pero menos probable que haga daño) a un paciente que no requiere tratamiento, pero exige que se le dé algo?». Un 46 % respondió que sí lo haría, y un 17 %, que depende.15
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