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Resumen

Introduccion: A finales de 2011 fue presentado por el Ministerio de Sanidad un informe sobre la
situacion de terapias naturales en Espafa incluyendo un analisis sobre las evidencias cientificas
de la homeopatia.

Objetivos: Analisis critico de los fundamentos cientificometodologicos del informe citado, junto
a una actualizacion basada en un analisis sistematico sobre las evidencias cientificas de la ho-
meopatia.

Metodologia: Andlisis cientifico del contenido del informe junto a la busqueda bibliografica de
revisiones sistematicas/metaanalisis con la palabra clave “homeopathy” en Medline, Embase y
Cochrane hasta junio de 2011 junto a busquedas manuales en las principales bibliotecas digita-
les sobre homeopatia.

Resultados: El informe del Ministerio contiene importantes limitaciones metodologicas que impiden
la generalizacion de sus resultados: a) no especifica los criterios de inclusion/exclusion de los 9 es-
tudios incluidos, por lo que no se puede evaluar la validez de la seleccion; b) no se especifica el
flujo de estudios encontrados y analizados; ¢) tampoco se especifican las escalas y medidas de va-
loracion de la calidad de éstos; d) los estudios se limitaban a revisiones bibliograficas en enferme-
dades especificas o areas terapéuticas concretas; e) la busqueda bibliografica se limita hasta 2007,
a pesar de lo cual las conclusiones se generalizan para el 2011. En la revision efectuada por nuestro
grupo identificamos 30 revisiones sistematicas/metaanalisis adicionales a los 9 revisiones citadas
en el informe. Estas revisiones analizan la eficacia de la homeopatia en 23 indicaciones, 14 mas que
las incluidas en el informe. Hay evidencias cientificas solidas en diversas indicaciones, como diarrea
infantil, infecciones del tracto respiratorio superior, vértigo o radiodermitis, entre otras.
Conclusiones: El informe del Ministerio no es suficientemente transparente ni sistematico en su
evaluacion y contiene importantes sesgos metodologicos que impiden la generalizacion de sus
resultados. Hay evidencias cientificas solidas en diversas indicaciones que demuestran un efecto
de la homeopatia mas alla del placebo.
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Introduccion

Critical review and response to the report published by the Ministry of Health
on the use of natural therapies in Spain (2011)

Abstract

Introduction. At the end of 2011, a report was published by the Ministry of Health on the use of
natural therapies in Spain, which included an analysis of the scientific evidence on homeopathy.
Objectives: To critically analyze the scientific and methodological bases of this report, and
provide an update based on a systematic analysis of the scientific evidence on homeopathy.
Methodology: We performed a scientific analysis of the content of the report together with a
literature search for systematic reviews/meta-analyses published up to June 2011 by using the
key word “homeopathy” in Medline, Embase and Cochrane. Manual searches were also perfor-
med in the main digital libraries on homeopathy.

Results: The Ministry of Health s report shows major limitations that prevent generalization of
its results: a) the report does not specify the inclusion/exclusion criteria of 9 of the studies in-
cluded and consequently the validity of the selected articles cannot be evaluated: b) a flow-
chart of the studies found and analyzed is lacking; c) the scales and measures used to evaluate
the quality of the articles cited are not specified; d) the studies are limited to literature reviews
in specific diseases or therapeutic areas; d) the literature search was restricted to studies pu-
blished up to 2007, even though the conclusions drawn in the report were generalized to 2011.
In our review, we found 30 additional systematic reviews/meta-analyses to the 9 reviews cited
in the report. These reviews analyze the efficacy of homeopathy in 23 indications, 14 more than
those included in the report. There is solid scientific evidence on homeopathy in diverse indica-
tions, such as childhood diarrhea, upper respiratory tract infections, dizziness and radiodermi-
tis, among others.

Conclusions: The evaluations in the Ministry of Health’s report are insufficiently transparent and
systematic and contain major methodological biases that prevent generalization of its results.
There is solid scientific evidence in various indications that show that homeopathy has an effect
beyond the placebo effect.

© 2012 Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

interpretar que los resultados favorables encontrados en
algunos ensayos sean diferenciables del efecto placebo. Los

El 19 de diciembre de 2011 el Ministerio de Sanidad-Institu-
to Carlos Il publicé un informe sobre la situacion de tera-
pias naturales en Espafa, incluyendo un analisis sobre las
evidencias cientificas de la homeopatia.

El informe evallGa 139 técnicas o terapias naturales que
divide en 5 grandes bloques (tabla 1):

1. Sistemas integrales o completos donde se incluye la ho-
meopatia.

Practicas biologicas.

Practicas de manipulacion y basadas en el cuerpo.
Técnicas de la mente y el cuerpo.

Técnicas sobre la base de la energia.

AW

En cuanto a la homeopatia concluye, sobre la base de
9 estudios incluidos en el informe, que “la homeopatia es
una técnica que ha empezado a ser evaluada con criterios
de medicina. A partir de los resultados y conclusiones de las
revisiones sistemdticas publicadas, no se puede emitir nin-
guna recomendacion basada en la evidencia que pueda in-
fluir en las decisiones clinicas sobre su uso. En general, las
revisiones realizadas concluyen que la homeopatia no ha
probado definitivamente su eficacia en ninguna indicacién o
situacioén clinica concreta, los resultados de los ensayos cli-
nicos disponibles son muy contradictorios y resulta dificil

medicamentos homeopdticos, en diluciones extremadamen-
te altas, utilizados bajo la supervision de profesionales se
consideran seguros, la ocurrencia de eventos adversos seve-
ros es muy improbable y se han comunicado escasas compli-
caciones asociadas a su consumo”.

El instituto Carlos Il cont6 con las aportaciones sobre el
documento final de diferentes colegios y sociedades cientifi-
cas. En el caso del apartado de la homeopatia participaron la
Seccion de Médicos Naturistas, Acupuntores y Homeopatas
del Colegio Oficial de Médicos de Valencia, el Consejo Cen-
tral Europeo de Homeopatas (ECCH) y la Sociedad Espanola
de Homeopatia Clasica (SEHC). Sin embargo, no consulté con
organismos con grupos de investigacion en homeopatia como
la Asamblea Nacional de Homeopatia, la Academia Médico
Homeopatica de Barcelona (AMHB) ni la Liga Medicorum Ho-
meopathica Internationalis (LMHI), que han publicado infor-
mes sobre la evidencia clinica de la homeopatia.

La Asamblea Nacional de Homeopatia es la entidad re-
conocida por la Organizacion Médico Colegial (OMC), el Mi-
nisterio de Sanidad y los grupos parlamentarios, como
interlocutora oficial de la homeopatia en Espaia, y a su vez,
como entidad que agrupa a la gran mayoria de los médicos
colegiados, asociaciones, academias, farmacéuticos homeo-
patas, veterinarios homeopatas, y a grupos universitarios y
de investigacion.
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Tabla 1 Diferentes técnicas o terapias evaluadas
en el informe

Cinco grupos

1. Sistemas integrales o completos
Homeopatia
Medicina naturista
Naturopatia
Medicina Tradicional China
Acupuntura
Medicina ayurveda

2. Prdcticas biologicas
Tratamientos con suplementos nutricionales
y vitaminas
Terapia nutricional
Tratamientos con suplementos nutricionales
y vitaminas

3. Prdcticas de manipulacién y basadas en el cuerpo
Osteopatia
Quiropraxia
Quiromasaje
Drenaje linfatico
Reflexologia
Shiatsu
Sotai
Aromaterapia

4. Técnicas de la mente y el cuerpo
Kinesologia
Hipnoterapia
Sofronizacion
Musicoterapia
Arteterapia
Otras

5. Técnicas sobre la base de la energia
Qi-Gong o Chi-kung
Reiki
Terapia floral
Terapia biomagnética o con campos magnéticos

En este articulo, el grupo de investigacion y metodologia
de la AMHB presenta un analisis critico de los fundamentos
cientificometodologicos del informe citado a peticion de la
Asamblea Nacional de Homeopatia, junto a una actualiza-
cion basada en un analisis sistematico sobre las evidencias
cientificas de la homeopatia.

Analisis critico de los fundamentos
cientificometodolégicos del informe

Metodologia

Se ha realizado un analisis cientifico del contenido del infor-
me siguiendo las recomendaciones QUORUM (Moher et al,
1999).

Resultados

El informe del Ministerio contiene importantes limitaciones
metodoldgicas que impiden la generalizacion de sus resulta-
dos: a) no especifica los criterios de inclusion/exclusion de
los 9 estudios incluidos, por lo que no se puede evaluar la
validez de la seleccion; b) no se especifica el flujo de estu-
dios encontrados y analizados; c¢) tampoco se especifican las
escalas y medidas de valoracion de la calidad de éstos;
d) los estudios se limitan a revisiones bibliograficas en
enfermedades especificas o areas terapéuticas concretas, y
e) la busqueda bibliografica se limit6 hasta 2007, a pesar de
lo cual las conclusiones se generalizan para 2011.

No especifica los criterios de inclusion/exclusion de los
9 estudios incluidos, por lo que no se puede evaluar la
validez de la seleccion. No se puede evaluar la validez de la
seleccion de los 9 estudios incluidos en el informe ya que no
especifica los criterios de inclusion o exclusion, y tampoco
hay ninguna referencia en los resultados del flujo de
estudios encontrados y analizados. Por este motivo, el
informe no es suficientemente transparente ni sistematico
en su evaluacion.

No se especifica el flujo de estudios encontrados y analiza-
dos. La metodologia utilizada es una revision de la biblio-
grafia en diferentes bases de datos sin especificar los
criterios de seleccion utilizados para los diferentes estu-
dios, y los estudios incluidos en el analisis se limitan a revi-
siones bibliograficas en enfermedades especificas o areas
terapéuticas concretas. La homeopatia incluye gran varie-
dad de medicamentos homeopaticos que se utilizan para
diversas indicaciones y en el informe no se especifica en qué
criterios se han basado para hacer la seleccion de las dife-
rentes indicaciones evaluadas.

Tampoco se especifican las escalas y medidas de valoracion
de la calidad de éstos. No se especifican las escalas, medi-
das de valoracion de la calidad de los estudios selecciona-
dos. Sin embargo, en las conclusiones se apunta que “los
sesgos metodoldgicos que prevalecen en la mayoria de los
estudios publicados hacen que las revisiones no emitan re-
comendaciones de uso basadas en la evidencia” (pag. 22).

Los estudios se limitan a revisiones bibliogrdficas en enfer-
medades especificas o dreas terapéuticas concretas. El in-
forme se ha elaborado basandose en un informe previo
realizado en 2007 por la Agencia de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias (AETS) sobre la Revision de la evidencia cien-
tifica sobre la eficacia, efectividad y seguridad de las
medicinas complementarias y alternativas (Madrid: AETS;
2007). No se adjunta dicho informe ni el acceso a la fuente
donde se ha publicado.

La busqueda bibliogrdfica se limité hasta 2007, a pesar de
lo cual las conclusiones se generalizan para 2011. La bUs-
queda bibliografica se limito hasta 2007 y aunque en la pagi-
na 16 aparece una frase en la que se apunta que se “han
ahadido nuevas referencias a estudios sobre la materia pu-
blicados posteriormente”, tampoco se cita la metodologia
seguida para dicha actualizacion, aunque las conclusiones
finales del informe se generalizan para 2011.
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Analisis sistematico sobre las evidencias
cientificas de la homeopatia

Para contrastar los resultados del informe se ha utilizado la
mas reciente revision sistematica de revisiones publicadas
sobre la eficacia de la homeopatia realizada por la LMHI en
2011. Esta informacion se ha completado para las indicacio-
nes evaluadas en el informe, con los ensayos clinicos (EC)
publicados de calidad metodologica no incluidos en las revi-
siones, y los estudios observacionales que, por su elevado
numero de pacientes, no se pueden despreciar, ya que com-
plementan los resultados de los EC evaluando la efectividad
en la practica clinica habitual.

Metodologia

Este grupo ha utilizado la misma metodologia del informe
del Ministerio de Sanidad de busqueda bibliografica de revi-
siones en diferentes bases de datos, que incluyen Medline,
Embase y Cochrane hasta junio de 2011. Las palabras clave
utilizadas para la busqueda han sido: “homeopathy” limi-
tando la busqueda a revisiones, humanos, publicaciones en
inglés, francés y aleman. Ademas se realizaron bisquedas
manuales en las siguientes bibliotecas digitales sobre ho-
meopatia:

— http://www.britishhomeopathic.org
— http://www.homresearch.org/Publikationen.html
— http://www.facultyofhomeopathy.org/research/

Resultados

Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion utilizados han sido las revisiones
posteriores al ano 2000 que evaltan una enfermedad espe-
cifica o area terapéutica concreta, y revisiones con resulta-
dos de eficacia de variables de medida bien definidas. Se
han excluido las revisiones narrativas, revisiones especificas
de un medicamento homeopatico y revisiones sin una meto-
dologia clara.

Revisiones identificadas

Se han identificado 30 revisiones sistematicas o metaanalisis
adicionales a las 9 revisiones que se citan en el informe del
Ministerio de Sanidad. Estas revisiones analizan la eficacia
de la homeopatia en 23 indicaciones (diarrea en la infancia,
infecciones del tacto respiratorio superior, vértigo, fibro-
mialgia, agitacion en el periodo postoperatorio en nifios,
otitis media aguda, sindrome de fatiga cronica, artritis reu-
matoide, tratamiento de la infeccion por virus de la inmu-
nodeficiencia humana (VIH), insomnio, ansiedad, depresion,
trastorno por déficit de atencion e hiperactividad (TDAH),
alergias y rinitis alérgica, lumbalgia, osteoartrosis, demen-
cia, asma cronica, induccion del trabajo del parto, cancer,
insuficiencia venosa cronica y sindrome premenstrual),
14 mas que las 8 indicaciones incluidas en el informe.

Analisis de los resultados de las evidencias por indicacion
terapéutica

Para algunas de las enfermedades especificas o areas tera-
péuticas concretas evaluadas en el informe se han encon-
trado revisiones adicionales, asi como los EC publicados en

los 2 Gltimos afos, y otras publicaciones relevantes sobre la
efectividad de la homeopatia para la prevencion y trata-
miento de influenza, cancer, asma, osteoartritis y depresion

(fig. 1).

Osciloccocinum en la prevencion de influenza
y sindromes parecidos

Texto del informe. “Se identifico una revision sobre los
efectos del oscillococcinum homeopatico para la prevencion
y tratamiento de influenza y sindromes parecidos (Vickers y
Smith, 2006). No se encontro6 evidencia sobre la eficacia en
la prevencion de estos sindromes, pero si de la disminucion
moderada de la duracion de los mismos. Los resultados ini-
ciales son prometedores, pero no son lo suficientemente
solidos como para recomendar su uso como tratamiento de
primera linea.”

Comentarios. En primer lugar destacar que la revision a la
que hace referencia el informe (Vickers y Smith, 2006) fue
dada de baja de la base de datos de Cochrane por no haber
sido actualizada (2009). En cuanto a la prevencion destacar
que dicha revision no incluye un estudio de Selkova et al
(2005) que muestra resultados positivos adicionales, tanto
en la prevencion como en el tratamiento de esta enferme-
dad. En cuanto al tratamiento, consideramos importante la
omision de parte de las conclusiones de los autores de la
revision Cochrane citada. “El oscillococcinum es de bajo

( )

1. Diarrea en la infancia
2. Alergias y rinitis alérgica
3. lleo postoperatorio 1A

4. Otitis media aguda
5. Infecciones del tracto respiratorio superior en nifios
6. Veértigo

7. Fibromialgia
8. Gripe

9. Cancer: radiodermitis

0. Artritis reumatoide 1A

11. Asma cronica

12. Ansiedad

13. Insomnio

14. Sindrome de fatiga crénica

15. Trastorno por déficit de atencion e hiperactividad

16. Adyuvante al tratamiento del paciente con VIH

17. Osteortrosis de rodilla

18. Sindrome premenstrual IIB

19. Lumbalgia

20. Induccion al parto
21. Demencia

22. Enuresis

23. Depresion

- /

Figura 1 Resumen segln nivel de evidencia de las indicacio-
nes revisadas. IA) La evidencia proviene de ensayos clinicos
bien disefados. lla) La evidencia proviene de, al menos, un es-
tudio controlado bien disefado sin aleatorizar. 1lb) La evidencia
proviene de, al menos, un estudio no completamente experi-
mental, bien disefado, como los estudios de cohortes.
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coste (aproximadamente 5 dolares estadounidenses por epi-
sodio de influenza), de facil administracion y aparentemen-
te muy seguro. Vale la pena tomar oscillococcinum aunque
éste posea solamente beneficios moderados. En el ambito
poblacional habria ganancias sociales significativas con sélo
una reduccion del 5% en la duracion de los episodios de in-
fluenza. Sin embargo, la deteccidon de tales beneficios mo-
derados pero valiosos requeriria tamafnos de muestra
grandes.” Es importante destacar que las alternativas de
tratamiento existentes en la actualidad son farmacos antivi-
rales cuyas reducciones en cuanto a dias de enfermedad son
solo levemente superiores al oscilococcinum, presentando
un perfil de seguridad comparativamente muy desfavorable
(Jefferson et al, 2012). Estamos de acuerdo en que se nece-
sitan ensayos confirmatorios sobre el tratamiento con osci-
llococcinum o medicamentos homeopaticos similares en
esta indicacion.

Cancer y sintomas relacionados

Texto del informe. “Dos revisiones sistematicas estudiaron
los efectos de la homeopatia en el cancer. Una de ellas te-
nia como objetivo investigar si la técnica ayuda a reducir los
efectos secundarios derivados del tratamiento con radiote-
rapia o quimioterapia (New Zealand Guidelines Group,
2006). Otra revision valoro los efectos de la homeopatia en
el tratamiento del cancer (Milazzo et al, 2006). En la prime-
ra, la calidad de los estudios es variable y la evidencia dis-
ponible se valora como limitada. Las conclusiones fueron
que la homeopatia no reduce la severidad o la frecuencia de
los sintomas menopausicos en supervivientes de cancer
de mama, que puede mejorar el estado general de los pa-
cientes con cancer después de 1 aio y que puede aumentar
el numero de episodios de dolor de cabeza en las supervi-
vientes del cancer de mama que no toman tamoxifeno. En
la segunda revision, la evidencia encontrada es prometedo-
ra para la homeopatia, pero no hay suficiente evidencia
para su utilizacion en estos pacientes.”

Comentarios. Sobre los efectos de la homeopatia en el tra-
tamiento del cancer, ademas de la revision de Milazzo et al,
se han identificado 2 revisiones sistematicas adicionales de
la Colaboracion Cochrane (Rada et al, 2010; Kassab et al,
2009) y un estudio observacional (Rostock et al, 2011). Estas
revisiones concluyen que hay evidencia sobre la eficacia de
la Belladonna 7CH y X-ray 15CH (Balzarini et al, 2000) y para
Calendula officinalis administrada por via topica para el
tratamiento de la radiodermitis inducida por la radioterapia
(Pommier, 2004) y para el tratamiento con Traumeel S®
(combinacion patentada de diferentes medicamentos ho-
meopaticos) para el tratamiento de la estomatitis inducida
por la quimioterapia (Oberbaum, 2001). Por otra parte, re-
cientemente en un estudio observacional (Rostock et al,
2011), prospectivo en cual se compararon 2 cohortes de pa-
cientes oncoldgicos tratados con medicina convencional
(259 pacientes) y con tratamiento homeopatico (380 pa-
cientes) en 2 clinicas de homeopatia (Alemania y Suiza),
ambos grupos con caracteristicas similares en cuanto al tipo
de tumor, el pronostico y los tratamientos previos. Las esca-
las de calidad de vida que se utilizaron fueron la Functional
Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G) junto con
una escala de bienestar espiritual del enfermo crénico, The

Functional Assessment of Chronic Illness Therapy Spiritual
Well-Being (FACIT-Sp). Las escalas se administraron a los 3 y
a los 12 meses y los resultados fueron favorables en el grupo
que recibié homeopatia en cuanto a la calidad de vida,
bienestar espiritual, fatiga, ansiedad y depresion.

Osteoartritis

Texto del informe. “También una revision valoro los efectos
de la homeopatia en la osteoartritis, incluyendo 4 EC (Long
y Ernst, 2001). Dos de ellos obtuvieron resultados positivos
con respecto a tratamientos convencionales, 1 mostro ser al
menos tan eficaz y el cuarto obtuvo resultados negativos
con el uso de una determinada preparacion (Rhus toxico-
dendron) respecto al tratamiento convencional. Debido al
reducido numero de ensayos realizados y al pequeio tama-
no de los mismos, no se emiten conclusiones firmes sobre la
utilidad clinica de la homeopatia en esta indicacion.”

Comentarios. Cuando se analizan conjuntamente todos es-
tos estudios se observa una tendencia positiva hacia la efec-
tividad de los tratamientos combinados homeopaticos en la
osteoartritis. Sin embargo estamos de acuerdo en que debi-
do al reducido nimero de ensayos realizados y al pequeio
tamano de éstos, los resultados sobre la eficacia de la ho-
meopatia en esta indicacion no son concluyentes. Hacen
falta futuros estudios que superen estas limitaciones meto-
dologicas para emitir conclusiones firmes sobre la utilidad
clinica de la homeopatia en la osteoartritis. Asimismo es
destacable que no se han identificado nuevos estudios
en esta indicacion desde al ano 2000.

Induccién del trabajo del parto

Texto del informe. “Se han estudiado los efectos de la ho-
meopatia en la induccion del trabajo de parto (Smith,
2008). Este trabajo solo incluye 2 ensayos de pequefo tama-
no, y concluye que no hay pruebas suficientes para reco-
mendar su utilizacién como método de induccion.”

Comentarios. No se han encontrado mas estudios que los
estudios identificados por la revision (Beer y Heiliger, 1999;
Dorfman et al, 1987). Estos estudios se identificaron como
de baja calidad metodoldgica y con unas variables clinicas
consideradas como de escasa relevancia clinica. Estamos de
acuerdo en que no hay evidencias suficientes para recomen-
dar la homeopatia en esta indicacion.

Asma croénica

Texto del informe. “Varias de las revisiones sistematicas en-
contradas fueron realizadas para estudiar sus efectos sobre
determinadas enfermedades crénicas. Sobre el asma croni-
co se encontro una revision de 6 EC aleatorizados con trata-
mientos homeopaticos diferentes (McCarney et al, 2004).
Los resultados son contradictorios, por lo que se concluye
que no se dispone de pruebas suficientes para evaluar de
forma fiable el papel de la homeopatia en el asma.”

Comentarios. Ademas de los estudios analizados por McCar-
ney et al, se han identificado otros 2 estudios (White et al,
2003 y Thompson et al, 2011) que muestran resultados nega-



Evaluacion critica y respuesta al informe sobre analisis de la situacion de terapias naturales del Ministerio de Sanidad 2011 125

tivos para la homeopatia en esta indicacion. Los resultados
sobre la eficacia de la homeopatia en esta indicacion no son
concluyentes. Hacen falta futuros estudios para poder eva-
luar el posible papel de la homeopatia en el asma crénico.

Demencia

Texto del informe. “Se intento realizar una revision que valo-
rara los efectos de la homeopatia sobre la demencia (McCar-
ney et al, 2003). Ninguno de los EC identificados cumplia con
los criterios para ser incluido en la revisién, por lo que, debi-
do a la falta de pruebas, no se emiten recomendaciones.”

Comentarios. La referencia a “ninguno de los EC identifica-
dos cumplia con los criterios para ser incluido en la revi-
sion” es erronea, ya que la revision a la que se hace
referencia (McCarney et al, 2003) sélo incluye un Unico es-
tudio (Davies, 1988) de pequeno tamano muestral y con da-
tos no concluyentes. No se han encontrado otros EC en esta
indicacion, por lo que no hay evidencia a favor o en contra
de la homeopatia y, por tanto, no es posible comentar acer-
ca del uso de la homeopatia en esta indicacion. Dada la
ausencia de estudios relevantes no entendemos el porqué
de la inclusion de esta indicacion en la revision efectuada al
no aportar informacion de valor.

Depresion

Texto del informe. “Otra de las revisiones encontradas
abordé el tratamiento de la depresion (Pilkington et al,
2006). Todos los ensayos de la revision eran de baja calidad
metodoldgica, por lo que la evidencia existente hasta el
momento es limitada.”

Comentarios. Estamos de acuerdo en que dado el nimero
de EC disponibles para el analisis, no es posible llegar a con-
clusiones definitivas sobre la eficacia de la homeopatia en
esta indicacion. Tras nuestra revision se afade un EC adicio-
nal (Adler et al, 2011). Se trata de un EC de no inferioridad
con 91 pacientes, en el cual la homeopatia ha mostrado una
eficacia similar a la fluoxetina en pacientes con depresion
moderada o severa. Actualmente hay estudios en curso en la
misma indicacion con mayor nimero de pacientes (Adler et
al, 2011).

Colico del lactante

Texto del informe. “Por Ultimo se han revisado los efectos
de la homeopatia sobre el colico del lactante (New Zealand
Guidelines Group, 2006). Este trabajo valoré también la se-
guridad de la homeopatia en esta indicacion, pero no en-
contré suficiente evidencia para determinar su eficacia. Con
respecto a su seguridad se notificaron escasos efectos ad-
versos y los ocurridos fueron leves.”

Comentarios. La aseveracion “Este trabajo valoré también
la seguridad de la homeopatia en esta indicacion, pero no
encontro suficiente evidencia para determinar su eficacia”
parece indicar que la publicacion a la que se hace referen-
cia (New Zealand Guidelines Group, 2006) analizd, de algin
modo, la eficacia y seguridad de la homeopatia en esta indi-
cacion. Sin embargo, no es el caso, ya que la publicacion es

una revision fallida que no encontro ni, por tanto, pudo eva-
luar, ni un solo EC sobre homeopatia y colicos del lactante.
Por esta misma razon, la referencia que se hace sobre la
seguridad de la homeopatia en esta indicacion es incorrec-
ta. Se trata, en realidad, de una revision general de la segu-
ridad de la homeopatia de forma global en multiples
indicaciones. Por lo que no tiene ninglin sentido mencionar
la seguridad de la homeopatia en esta indicacion concreta.
Nuestro grupo no ha encontrado EC en esta indicacion, por
lo que lo correcto es reconocer que no hay evidencias a fa-
vor o en contra de la homeopatia y que, por tanto, no es
posible comentar acerca del uso de la homeopatia en esta
indicacion. Dada la ausencia de estudios no entendemos el
porqué de la inclusion de los colicos del lactante en la revi-
sion efectuada, al no aportar informacion de valor.

Indicaciones con evidencias cientificas disponibles
procedentes de revisiones sistematicas/
metaanalisis no incluidas en la revision

del Ministerio de Sanidad

Diarrea infantil

Existen evidencias solidas acerca de la eficacia de la homeo-
patia en la diarrea en los nifios. Tres EC con efectos positi-
vos y 1 metaanalisis de éstos realizado por Jacobs et al
(2003) muestra una diferencia de 0,66 dias en la duracion
de la diarrea infantil a favor de la homeopatia frente a pla-
cebo, presentando ademas una alta significacion estadistica
(p < 0,008). Si bien seria deseable la reproduccion de los
estudios por grupos independientes, hay suficiente eviden-
cia para esta indicacion (nivel de evidencia IA).

Alergias, rinitis alérgica

Si tenemos en cuenta la evidencia acumulada acerca de la
eficacia de la homeopatia en la rinitis alérgica (Kassab et al,
2009) y otras condiciones alérgicas (Liidtke et al, 2008) po-
demos concluir que hay resultados positivos basados en EC
bien disefiados favorables a la homeopatia en esta indica-
cion (Bornholft et al, 2006).

Infecciones del tracto respiratorio superior

De nuevo hay evidencias solidas acerca de la eficacia de la
homeopatia en esta indicacion que provienen de 2 revisio-
nes sistematicas y 1 metaanalisis. En una revision sistemati-
ca (Bellavite et al, 2006) que incluyé estudios publicados
entre 1978 y 2006 se encontraron 12 EC que evaluaban la
eficacia de la homeopatia en el tratamiento de las infeccio-
nes del tracto respiratorio superior (ITRS). De éstos, 8 pre-
sentaron resultados favorables a la homeopatia. En una
revision posterior (Bornhoft et al, 2006) se incluyeron 4 es-
tudios mas que en la anterior, con resultados positivos (Fer-
ley et al, 1989; Papp et al, 1998; Harrison et al, 1999; Friese
et al, 2001). Se revisaron 16 EC, de los cuales 11 fueron fa-
vorables a la homeopatia. Por otro lado, en un metaanalisis
sobre 8 EC (Shang et al, 2005) se encontraron, a su vez, re-
sultados positivos sobre la eficacia de la homeopatia en esta
indicacion en concreto.

Vértigo

Se identifico 1 metaanalisis de 2 EC controlados comparando
un medicamento complejo homeopatico (Vertigoheel) con
2 tratamientos de referencia, betahistina y ginko biloba
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(Schneider et al, 2005). El medicamento homeopatico mos-
tré una eficacia similar a los tratamientos control en un ana-
lisis de tipo “no inferioridad”.

Agitacion en el periodo postoperatorio en nifios
Disponemos de evidencias positivas acerca de la eficacia de
la homeopatia en esta indicacion que provienen de un me-
taanalisis (Barnes et al, 1997). Estos resultados deberian
confirmarse con estudios de mejor calidad metodologica.

Fibromialgia

La eficacia de la homeopatia en el tratamiento de la fibro-
mialgia ha sido evaluada en 4 EC controlados (Fisher, 1986;
Fisher et al, 1989; Bell et al, 2004; Relton et al, 2009). En
todos ellos, el tratamiento individualizado con el medica-
mento homeopatico mostrd una eficacia superior a placebo
en esta indicacion en cuanto al recuento de puntos sensibles
y dolor, asi como en la mejoria de la calidad de vida. Estos
resultados son prometedores teniendo en cuenta la falta de
opciones terapéuticas en estos pacientes. No obstante, ha-
cen falta futuros EC con mayor nimero de pacientes y pe-
riodos mas largos de seguimiento que confirmen estos
resultados.

Otitis media aguda

Se han encontrado 3 estudios metodolégicamente correctos
que evallan la homeopatia en nifos con el diagnostico de
otitis media aguda, con resultados positivos favorables al
tratamiento homeopatico. El primer estudio es un estudio
piloto de homeopatia individualizada frente a placebo en
75 pacientes (Jacobs et al, 2001). El segundo es un estudio
en 80 pacientes que compara un grupo tratado con homeo-
patia individualizada y un grupo de pacientes tratado con
antibioticos (Sinha et al, 2012). En el tercer estudio (Taylor
y Jacobs, 2011) se emplea un tratamiento con gotas oticas
homeopaticas afadido al tratamiento convencional en
119 pacientes (add on trial). Los 3 estudios muestran resul-
tados favorables al tratamiento homeopatico en el trata-
miento de los sintomas asociados a la otitis media,
especialmente durante los 3 primeros dias de tratamiento.
La evidencia combinada de estos estudios parece indicar un
efecto beneficioso de la homeopatia en esta indicacion. Se-
rian necesarios estudios de mayor tamano muestral para
confirmar estos prometedores resultados.

Sindrome de fatiga cronica

Se han identificado 2 EC controlados que evalUan la eficacia
de la homeopatia en esta indicacion. Uno de baja calidad
(Awdry, 1996) y otro de alta calidad metodologica (Weather-
ley-Jones et al, 2004). En este Ultimo se encontraron efec-
tos positivos en escalas validadas y en la calidad de vida de
los pacientes que recibieron homeopatia.

Artritis reumatoide

Empieza a acumularse evidencia sobre la eficacia de la ho-
meopatia en esta indicacion (Weiner y Ernst, 2004; Long y
Ernst, 2001). Por otro lado, en un estudio reciente, los
resultados positivos de la homeopatia se han atribuido al
proceso de la consulta homeopatica en lugar de al medica-
mento homeopatico (Brien et al, 2011). Sin embargo, este
estudio también tiene limitaciones metodoldgicas que po-
drian haber introducido sesgos en la evaluacion del efecto

del medicamento homeopatico. Hacen falta futuros estu-
dios metodoldgicamente correctos para poder evaluar el
posible papel de la homeopatia en la artritis reumatoide.

Tratamiento de la infeccion por virus
de la inmunodeficiencia humana

Se identificaron 2 revisiones (Ullman, 2003; Fritts et al,
2008). Hay estudios de pequeho tamafo que demuestran
efectos especificos en cuando a recuento de linfocitos, car-
ga viral VIH y una mejoria de la calidad de vida de estos
pacientes. Se apunta un posible papel de la homeopatia
como tratamiento concomitante/adyuvante al tratamiento
convencional de los pacientes con VIH. Sin embargo, los es-
tudios sufren de varios posibles sesgos metodoldgicos que
impiden extraer firmes conclusiones.

Insomnio

Se han identificado una revision sistematica y una amplia-
cion posterior (Cooper y Relton, 2010), que incluyen 5 EC
controlados en esta indicacion. Cuatro estudiaron el efecto
de medicamentos homeopaticos concretos, con resultados
no concluyentes. Un reciente estudio (Naudé et al, 2010)
encontrd un aumento clinica y estadisticamente significati-
vo de las horas de suefio semanales y de la calidad del suefno
en 30 pacientes con insomnio primario, tras el tratamiento
con homeopatia seleccionada de forma individualizada. Los
resultados de la eficacia de la homeopatia individualizada
en el tratamiento del insomnio son prometedores. Estos re-
sultados deberian replicarse en futuros estudios con mayor
nimero de pacientes.

Ansiedad

En una revision sistematica de esta indicacion se identifica-
ron un total de 8 estudios controlados (7 en adultos) sobre
6 medicamentos homeopaticos concretos y 1 estudio de ho-
meopatia individualizada. Estos estudios son de calidad me-
todologica muy heterogénea y muestran resultados dispares.
El estudio en nifios muestra la eficacia de un medicamento
especifico (Aconitum napellus) en la agitaciéon posquirurgi-
ca. En adultos, los resultados no permiten extraer datos
concluyentes acerca de la eficacia o ineficacia de la homeo-
patia en esta indicacion. Son necesarios mas estudios de
metodologia adecuada para determinar el posible papel de
la homeopatia en el tratamiento de la ansiedad.

Trastorno por déficit de atencion e hiperactividad

Se ha evaluado una revision sistematica (Coulter y Dean,
2007) donde se han analizado conjuntamente 4 estudios
aleatorizados y controlados en esta indicacién (Strauss,
2000; Jacobs et al, 2005; Frei et al, 2005; Lamont, 1997).
Los resultados de estos estudios son mixtos y no hay eviden-
cias solidas de la eficacia de la homeopatia en esta indicacion.
Sin embargo, los resultados de Jacobs y sus colaboradores
sugieren que deben desarrollarse protocolos 6ptimos para
su correcta evaluacion. En un estudio de disefio cruzado con
homeopatia individualizada comparada con placebo, los pa-
cientes mostraban una mejoria estadisticamente significati-
va comparada con el placebo. Sin embargo, la mejoria
clinica (mantenida durante todo el estudio) perdia su signi-
ficacion estadistica al cruzar los tratamientos. Este efecto
se podria atribuir a un elevado efecto terapéutico en el gru-
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po placebo derivado de un posible “carry over effect” del
tratamiento previo con la homeopatia individualizada.

Dolor lumbar

Se ha encontrado un estudio controlado de alta calidad me-
todologica donde el gel homeopatico Spiflor SRL se mostrd
tan eficaz como una crema topica conteniendo salicilatos en
el tratamiento topico del dolor en esta localizacion (Stam et
al, 2001).

Conclusiones

— No se puede evaluar la validez de la seleccion de los
9 estudios incluidos en el informe, ya que no especifica
los criterios de inclusidn o exclusion, y tampoco hay nin-
guna referencia en los resultados del flujo de estudios
encontrados y analizados. Por este motivo, el informe no
es suficientemente transparente ni sistematico en su
evaluacion.

— La metodologia utilizada es una revision de la bibliogra-
fia en diferentes bases de datos sin especificar los crite-
rios de seleccion utilizados para los diferentes estudios,
y los estudios incluidos en el analisis se limitan a revisio-
nes bibliograficas en enfermedades especificas o areas
terapéuticas concretas. Tampoco se especifican las esca-
las 0 medidas de valoracion de la calidad de los estudios
seleccionados.

— Las conclusiones finales del informe se generalizan para
2011, a pesar de que la busqueda bibliografica se limito
hasta 2007.

— En las conclusiones se apunta que “los sesgos metodo-
logicos que prevalecen en la mayoria de los estudios
publicados hacen que las revisiones no emitan recomen-
daciones de uso basadas en la evidencia”. Sin embargo,
esta conclusion no esta basada en datos objetivos com-
probables y deberia haberse omitido o matizado.

— Elinforme identifica Unicamente 9 revisiones sistemati-
cas/metaanalisis para un total de 8 indicaciones tera-
péuticas. Sin embargo se han identificado 30 revisiones
sistematicas o metaanalisis adicionales a las 9 revisiones
que se citan en el informe del Ministerio de Sanidad.

— Elinforme omite los resultados de algunos estudios rele-
vantes y presenta errores e imprecisiones en la presenta-
cién de los resultados de los estudios seleccionados.

— En cuanto al cancer, se han omitido 2 revisiones sistema-
ticas adicionales realizadas por la Colaboracion Cochra-
ne. Estas concluyen que hay evidencias sobre la eficacia
de la homeopatia en la radiodermitis inducida por la ra-
dioterapia y el tratamiento de la estomatitis inducida
por la quimioterapia.

— Respecto a los colicos del lactante y la demencia, dada
la ausencia de estudios relevantes, no se explica el por-
qué de la inclusion de estas indicaciones en la revision
efectuada al no aportar informacion de valor.

— Referente al oscilococcinum en el tratamiento de la gri-
pe se han omitido parte de las conclusiones de los auto-
res de la Revision Cochrane citada, que considera
positivamente el perfil de coste-eficacia del oscilococci-
num en esta indicacion.

— Hay evidencias cientificas que provienen de revisiones
sistematicas/metaanalisis en al menos 23 indicaciones

terapéuticas (diarrea en la infancia, ITRS en la infancia,
vértigo, fibromialgia, agitacion en el periodo postopera-
torio en nifos, otitis media aguda, sindrome de fatiga
cronica, artritis reumatoide, tratamiento de la infeccion
por VIH, insomnio, ansiedad, TDAH, alergias y rinitis
alérgica, lumbalgia, induccion al parto, demencia, asma
cronica, enuresis, depresion, ansiedad, cancer, insufi-
ciencia venosa cronica y sindrome premenstrual), 14 mas
que las incluidas en el informe.

— Existen diferentes niveles de evidencia en estas diferentes
indicaciones. El nivel mas alto de evidencia (la) se alcanza
en la diarrea en la infancia, rinitis alérgica e ileo postope-
ratorio. En el nivel lla se sitan otitis media, infecciones
del tracto superior, fibromialgia, vértigo, gripe, efectos
secundarios de la radioterapia y artritis reumatoide. En un
nivel Ilb se situarian asma, ansiedad, insomnio, sindrome
de fatiga cronica, sida, TDAH, osteoartrosis de rodilla y
sindrome premenstrual.

— Son necesarios nuevos estudios en diferentes indicaciones
y replicaciones de los EC controlados realizados hasta la
fecha. La investigacion con homeopatia deberia ser fo-
mentada oficialmente, en especial estudios comparativos
con las terapias convencionales y de coste-eficacia para
valorar su posible papel en el sistema publico de salud.
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