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Un “medicamento” es el único producto manufacturado en 

el mundo que requiere una Autorización administrativa, 

previa a su comercialización, otorgada por una Autoridad 

Regulatoria Nacional (ARN). 

Cada país tiene una ARN designada: ANMAT (AR), AGEMED (BO), 

Health Canada (CA), INVIMA (CO), CECMED (CU), ARCSA (EC), 

AEMPS (ES), ANSM (FR), COFEPRIS (MX), DIGEMID (PE), MHRA 

(RU), DNM (SV), FDA (USA), …

“Medicamento”, “Pharmaceutical product”, 
“Medicinal product”



Las ARN autorizan a “Lab. Fticos.” para comercializar medicamentos que 
cumplan requisitos de normas internacionales (ICH, ISO) sobre:

a. Calidad: fórmula definida, sin impurezas o trazas identificadas, 
excipientes aceptados, estabilidad, disgregación, disolución,…

b. Eficacia: en indicaciones precisas, avaladas por EC frente a grupo 
control (placebo/otro) evaluados con CEIC y autorizados por ARN.

c. Seguridad: a la dosis propuesta, de toxicidad aguda, subcrónica, 
crónica, teratogénesis, cancerogénesis, etc.

d. Identificación correcta: nombre del medicamento, con DCI/INN  
y formatos y presentaciones.

e. Información precisa: para su correcta utilización (Ficha técnica ó
SPC, prospecto, y etiquetado).

“Medicamento”, “Pharmaceutical product”, 
“Medicinal product”



Las ARN también deben asegurar a la ciudadanía que los medicamentos en 

uso mantienen un balance favorable de su relación Beneficio-Riesgo, vía:

1.Control de calidad de los medicamentos:

-Con los Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (en colaboración 
con Laboratorios Nacionales o Regionales (EDQM en Europa)

2.Vigilancia de la seguridad de los medicamentos, detectando: 

-Nuevas RAM mediante los Programas de Notificación Espontánea de sospechas 

de RAM con sus Sistemas Nacionales de FV, coordinados con otras ARN (a 
través de OMS, con estructura regional como Europa)

-Medicamentos falsificados, fraudulentos, .. (coord. Policía, Aduanas, Fiscalía))
-Medicamentos “ilegales”: productos ofrecidos con “alegaciones terapéuticas” 
sin estar autorizados por la ARN, como dietéticos/complem. alimenticios, 
nutracéuticos, “productos milagro”,…

“Medicamento”, “Pharmaceutical product”, 
“Medicinal product”



En España, según el art. 8.a de la Ley 29/2006, 

de garantías y URM y PS, el 14 mayo 2010 se 
consideró “medicamento ilegal” a MMS (Miracle

Mineral Solution) Solución Mineral Milagrosa, 
como otros productos que se comercializan con  

“alegaciones terapéuticas” y no han sido objeto de 
evaluación y autorización previa a su 

comercialización por parte de la AEMPS. 

La AEMPS tuvo conocimiento del MMS mediante 
una denuncia, así como a través de información 

remitida por las autoridades sanitarias de Canadá, 
de su comercialización a través de Internet.

MMS: ejemplo de “Medicamento ilegal” 

MMS: solución de clorito sódico. 
Este producto se “anuncia” dotado 
de propiedades terapéuticas y 
preventivas de enfermedades de 
todo tipo: infecciosas, tumorales, 
degenerativas…, por lo que le 
correspondería la consideración 
legal de medicamento, pero es 
“ilegal” en España

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicament
osusohumano-3/medIlegales/2010/ni_muh_ilegales_05-2010/

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/medIlegales/2010/ni_muh_ilegales_05-2010/


-MMS (Miracle Mineral Solution): 

clorito de sodio (NaClO2) al 25% en 

agua (“clorito sódico acidificado”)

-Activador: Ácido clorhídrico 4% 
(HCl)  (tab. con ácido cítrico)

-CDS (Chlorine Dioxide Solution): 

dióxido de cloro (ClO2) en solución.

Kit Clorito Sódico al 25% (35 
ML) + Activador - Ácido 
Clorhídrico 4% (35 ML). 
Componente principal (Clorito 
sódico) 35 ML para activar con 
el (HCl) 35 ML, para la 
obtención de un biocida. Para 
uso exclusivo de la 
potabilización y desinfección 
de aguas para consumo 
humano o animal. Componente 
incluido en el art. 95 del 
Reglamento EU 528/2012 de 
biocidas
(https://www.cloritosodico.com)

MMS: ¿es ejemplo de “Medicamento…”?

Nota: hipoclorito de Na (NaClO) 
es la lejía o lavandina, menos 
oxidante que clorito Na (NaClO2)BIOCIDA SAL DE MESACLORITO Na

Reacción:

NaClO2+HCl → 5-35% HClO2 (ácido

cloroso)>> >>> ClO2 >> NaClO2 >> ClNa

https://www.cloritosodico.com/


Europa: regulación sobre “Medicamentos 
Huérfanos” (MH) para “enfermedades raras” 
(<= 5 casos por cada 10.000 habitantes), de 
tipo grave o inhabilitante, y sin 
tratamientos,  permite que promotor 
solicitante obtenga incentivos (baja tasas, 
más tiempo patente…). 
Día 1: solicitante presenta dossier: “clorito 
sódico en tratamiento de Esclerosis Lateral 
Amiotrófica (ELA)”, y comité COMP evalúa la 
solicitud técnica y en 90días dicta resolución 
de MH pero SOLO para la indicación 
solicitada. 
La Comisión Europea otorga la “designación” 
de MH para es indicación. 

MMS: ¿puede ser un “Medicamento Huérfano”?



MMS: ¿puede ser un “Medicamento Huérfano”?

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/opdlisting/oopd/listResult.cfm

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/opdlisting/oopd/listResult.cfm


MMS: ¿es eficaz y seguro como “Medicamento 
Huérfano” en tto de ELA?...CHMP (EMA)

Evaluación por CHMP (EMA) 
(210 días)

SeguridadCalidad

Información

Eficacia
(ECC)

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02794857: 
Safety and Efficacy Study of NP001 in Patients 
With Amyotrophic Lateral Sclerosis (ALS) and 
Systemic Inflammation
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02794857

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT01281631A: 
Study of NP001 in Subjects With Amyotrophic 
Lateral Sclerosis (ALS)
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01281631

results



MMS: ¿es eficaz y seguro como “Medicamento 
Huérfano” en tto de ELA?...CHMP (EMA)

Neurol Neuroimmunol Neuroinflamm 2015;2:e100. 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4396529/pdf/
NEURIMMINFL2014002915.pdf

Eficacia
(ECC)

DESARROLLO 
CLINICO 

DESESTIMADO 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4396529/pdf/NEURIMMINFL2014002915.pdf


Ensayos clínicos en COVID-19
“Determination of the Effectiveness of Oral Chlorine 
Dioxide in the Treatment of COVID 19”.
Id ClinicalTrials.gov: NCT04343742 (USA) 
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04343742

• Study Type  : Observational
• Estimated Enrollment : 20 participants
• Observational Model: Case-Only
• Time Perspective: Prospective
• Hospital San Carlos, Bogotá, Cundinamarca, Colombia
• Patrocinador: Fundación Génesis
• Reclutamiento: desde 13 de abril de 2020
• Estimated Study Completion Date  : June 1, 2020
• Inclusion Criteria:  a) Covid 19 (+). b)Some of the characteristic 

symptoms of covid 19: fever, odynophagia, respiratory distress. 
c). Age between 18 years and 80 years

• Sin autorización del INVIMA, sin CEI, sin Seguro Respons.
• Sin grupo control, ni ciego, ni doble ciego
• Resultados: no se conocen hasta ahora



Ensayos clínicos en COVID-19

Trabajo de Investigación Experimental 
realizado por la Asociación Ecuatoriana de 
Médicos Expertos en Medicina Integrativa 
(AEMEMI)
• Localidad: Guayaquil, Ecuador
• Patrocinador: AEMEMI
• Diseño: “estudio cuasi-experimental descriptivo prospectivo”
• Fecha: “26 de marzo a 10 de abril de 2020”
• Inclusión: COVID-19 (+), algunos de los síntomas y edad 18 a 80 años
• “Con consentimiento informado”
• Reclutamiento: 104 pacientes (mayo 2020)
• Investigadores: “médicos de AEMEMI”
• Sin informe de CEI (Com Etica de Investig Clinica), sin 

autorización de ARCSA, sin Seguro
• Sin grupo control, no doble ciego
• Evaluación personal con hoja de síntomas como check-list



Ensayos clínicos en COVID-19

Trabajo de Investigación Experimental 
realizado por la Asociación Ecuatoriana de 
Médicos Expertos en Medicina Integrativa 
(AEMEMI)
• Localidad: Guayaquil, Ecuador
• Patrocinador: AEMEMI
• Diseño: “estudio cuasi-experimental descriptivo prospectivo”
• Fecha: “26 de marzo a 10 de abril de 2020”
• Inclusión: COVID-19 (+), algunos de los síntomas y edad 18 a 80 años
• “Con consentimiento informado”
• Reclutamiento: 104 pacientes (mayo 2020)
• Investigadores: “médicos de AEMEMI”
• Sin informe de CEI (Com Etica de Investig Clinica), sin 

autorización de ARCSA, sin Seguro
• Sin grupo control, no doble ciego
• Evaluación personal con hoja de síntomas como check-list

Intravenosa!!!



Ensayos clínicos en COVID-19

Trabajo de Investigación Experimental 
realizado por la Asociación Ecuatoriana de 
Médicos Expertos en Medicina Integrativa 
(AEMEMI)
• Localidad: Guayaquil, Ecuador
• Patrocinador: AEMEMI
• Diseño: “estudio cuasi-experimental descriptivo prospectivo”
• Fecha: “26 de marzo a 10 de abril de 2020”
• Inclusión: COVID-19 (+), algunos de los síntomas y edad 18 a 80 años
• “Con consentimiento informado”
• Reclutamiento: 104 pacientes (mayo 2020)
• Investigadores: “médicos de AEMEMI”
• Sin informe de CEI (Com Etica de Investig Clinica), sin 

autorización de ARCSA, sin Seguro
• Sin grupo control, no doble ciego
• Evaluación personal con hoja de síntomas como check-list



Ensayos clínicos en COVID-19

ClO2 frente al Covid-19. Determinación de 
la efectividad del dióxido de cloro por vía oral en el 
tratamiento del COVID-19
• Localidad: Quito, Ecuador
• Director: Doctor Eduardo Insignares Carrione _MD.
• Instituciones que participan en el estudio:

• Fundación GÉNESIS, Colombia.
• LVWWG - Asociación de Liechtenstein para la Ciencia y la Salud (https://lvwg.org/ )

• Diseño: “estudio clínico cuasi experimental de casos” Fase IIa
• Nº de pacientes previsto: 20 pacientes
• Inclusión: COVID-19 (+)
• Sustancia estudio: ClO2 3.000 ppm administrado diluciones en agua
• Dosificación: 10 cc de ClO2 3.000 ppm diluidos en 1 litro de H20 para tomas 

iguales en 24 horas. La medicación será por vía oral, en 1 mes. 
• “Con consentimiento informado”
• NO SE CONOCEN resultados
• No existe Informe de CEI (Com Etica de Investig Clínica), ni 

autorización de ARCSA, sin Seguro Responsabilidad Civil
• Sin grupo control, no doble ciego

https://lvwg.org/


MMS, CDS: ¿su uso sin autorización pero con 
alegaciones terapéuticas será seguro?

MMS, 
CDS..

Cáncer, 
autismo, 
VIH, H1N1, 
malaria… 
COVID-19

¿SEGURO?

Los padres en muchos de estos grupos, que han oscilado 
entre decenas y decenas de miles de miembros, creen 
que el autismo es causado por una mezcolanza de 
fenómenos, que incluyen virus, bacterias, infecciones 
fúngicas, parásitos, envenenamiento por metales 
pesados de vacunas, inflamación general, alergias, 
gluten e incluso la luna.

May 21, 2019

22 julio 2020

Presenter
Presentation Notes
Los padres en muchos de estos grupos, que han oscilado entre decenas y decenas de miles de miembros, creen que el autismo es causado por una mezcolanza de fenómenos, que incluyen virus, bacterias, infecciones fúngicas, parásitos, envenenamiento por metales pesados de vacunas, inflamación general, alergias, gluten e incluso la luna.



MMS, CDS: ¿su uso sin autorización pero con 
alegaciones terapéuticas será seguro?

MMS, 
CDS

Cáncer, 
autismo, 
VIH, H1N1, 
malaria… 
COVID-19

¿SEGURO?

Presenter
Presentation Notes
Demandado declarado culpable de colocar Miracle Mineral Solution (MMS) en el mercado



MMS, CDS: ¿su uso sin autorización pero con 
alegaciones terapéuticas será seguro?

MMS, 
CDS

Cáncer, 
autismo, 
VIH, H1N1, 
malaria… 
COVID19

¿SEGURO?

April 24, 2020

Presenter
Presentation Notes
Demandado declarado culpable de colocar Miracle Mineral Solution (MMS) en el mercado



Revisión en bases de datos de 
Farmacovigilancia: USA-FDA 

https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/fda-adverse-event-reporting-system-faers

Case ID

Suspect 
Product Active 
Ingredients

Reason for 
Use Reactions Serious Outcomes Sex

Latest FDA 
Received 
Date

Patient 
Age

Reporter 
Type

Concomitant 
Product Names

Country 
where 
Event 
occurred

17021062

Methylene 
Blue; 
Chlorine 
Dioxide

Methaemo
globinaemi
a

Haemolytic 
Anaemia; 
White Blood 
Cell Count 
Decreased Serious HospitalizedMale

28-nov-
2019 62 YR

HCProfessi
onal

Folic Acid; 
Levetiracetam; 
Magnesium 
Oxide JP

17075660
Chlorine 
Dioxide

Autism 
Spectrum 
Disorder

Behaviour 
Disorder; 
Apparent Life 
Threatening 
Event; Weight 
Decreased Serious

Other 
Outcomes; 
Disabled Male

23-nov-
2019 5 YR

HCProfessi
onal - US

15517014
Chlorine 
Dioxide

Autism 
Spectrum 
Disorder

Acute Hepatic 
Failure Serious

Life 
Threatening
Hospitalized
Other
Outcomes Female

14-mar-
2017 6 YR

HCProfessi
onal - US

8464788
Chlorine 
Dioxide

Dental 
Disorder 
Prophylaxis

Dry Mouth; 
Dysgeusia Serious

Other 
Outcomes Male

19-mar-
2012 42 YR Consumer - US

5724962
Chlorine 
Dioxide

Colon 
Cancer

Colon Cancer; 
Product 
Quality Issue; 
Metastases To 
Lung Serious

Life 
Threatening Male

21-jan-
2005 59 YR

HCProfessi
onal

Allegra; 
Albuterol; 
Advil; 
Azmacort; 
Prevacid

Not 
Specified

https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/fda-adverse-event-reporting-system-faers


Revisión en bases de datos de 
Farmacovigilancia: Australia-TGA 

https://www.tga.gov.au/database-adverse-event-notifications-daen

Case ID

Suspect 
Product Active 
Ingredients Reactions Serious Sex

Latest  
Received 
Date

Patient 
Age

Reporter 
Type

Concomitant 
Product 
Names

13777131

Miracle 
mineral 
supplement

Fatigue,  Tremor,  Nausea,  
Anxiety,  Oesophageal pain,  
Loss of consciousness,  
Diarrhoea,  Anorectal 
discomfort,  Abdominal 
pain upper  Throat 
irritation, Dizziness , Eye 
irritation , Oral discomfort,  
Abdominal discomfort Serious Female

2015-06-
04 44 YR

Health Care 
Professional

Panadol
Osteo

9621435

Miracle 
mineral 
supplement

Chemical burn of skin,
Cellulitis, Application site 
reaction Serious Male

2010-06-
27 32 YR Physician -

https://www.tga.gov.au/database-adverse-event-notifications-daen


Revisión en bases de datos de 
Farmacovigilancia: Canada-HealthC

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-
database.html

Adr Report 
Num

Received 
Date

Age Gender Suspected Product 
Brand Name

Adverse Reaction Terms

000226147 2007-12-06 56 Y Female MIRACLE MINERAL 
SUPPLEMENT (MMS)

Abdominal pain, Diarrhoea, Nausea, Vomiting

000305761 2008-03-11 60 Y Male MIRACLE MINERAL 
SUPPLEMENT (MMS)

Acute kidney injury, Bilirubin conjugated increased, 
Blood creatinine increased, Diarrhoea, 
Haemoglobinuria, Haemolytic anaemia, 
Methaemoglobinaemia, Nausea, Poisoning, Vomiting

000343452 2010-05-13 54 Y Female MIRACLE MINERAL 
SUPPLEMENT (MMS)

Abdominal pain, Asthenia, Decreased appetite, 
Diarrhoea, Dizziness, Eructation, Headache, Nausea, 
Pain in extremity, Renal pain, Vomiting

000400600 2012-01-05 MIRACLE MINERAL 
SUPPLEMENT (MMS)

Malaise

000485298 2012-12-15 25 Y Female MIRACLE MINERAL 
SUPPLEMENT (MMS) 
JIM HUMBLE

Abdominal pain upper, Alopecia, Back pain, Dizziness, 
Dry skin, Nausea, Onychoclasis, Pallor, Pruritus, Skin 
dystrophy

000680719 2016-06-10 60 Y Female MIRACLE MINERAL 
SUPPLEMENT (MMS)

Diarrhoea, Nausea, Renal function test, Vomiting

02205827 2018-11-02 75 Y Male MIRACLE MINERAL 
SUPPLEMENT (MMS), 
DIMETHYLSULSOXIDE

Acute kidney injury, Electrolyte imbalance, Gout

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-database.html
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=1
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=5
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=13
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=11
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000226147
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000305761
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000343452
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000400600
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000485298
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=000680719
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/report-rapport.do?lang=en&id=E2B_02205827


Revisión en bases de datos de 
Farmacovigilancia: Suiza y Brasil 

https://vigilyze.who-umc.org/

Adverse 
Reaction 
Report 
Number

Initial 
Received 
Date

Age Gender Suspected Product 
Brand Name

Adverse Reaction Terms

CH-SM-2010-
00439

2010-06-17 12 Years Female MIRACLE MINERAL 
SUPPLEMENT (MMS)

Gastritis erosive,
Abdominal pain
Vomiting

CH-SM-2014-
02859

2014-06-16 63 Years Female MIRACLE MINERAL 
SUPPLEMENT (MMS)

Bicytopenia
Anaemia aggravated
Aregenerative anemia
Acute agranulocytosis

BR-ANVISA-
2013-00041

2013-05-14 7 months Female Sodium chlorite Dysphagia
Cough
Bronchospasm
Somnolence

https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=1
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=5
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=13
https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/search-recherche.do?lang=en&colID=11


Revisión en bases de datos de 
Farmacovigilancia: Uruguay

Case ID

Suspect 
Product 
Active 

Ingredient
s Reactions Serious Sex

Latest  
Received 

Date Age
Reporter 

Type

Concomita
nt Product 

Names

UY-MSP-
2018-03783

Chlorine
dioxide

Paciente con leucemia aguda mieloide secundaria a una 
leucemia mielomonocitica crónica que recibió varios 
tratamientos y actualmente en cuidados paliativos en etapa 
terminal. El 3-12-18 el familiar administra una medicación 
homeopática en dos oportunidades, el paciente presenta un 
episodio de disnea aguda con polipnea y desaturación
refractaria al tratamiento lo que determina inicia sedo-
analgesia. Se suspende la misma. Fallece a las 24 horas. Los 
eventos de insuficiencia respiratoria estaban asociados a la 
administración del producto. El desenlace del cuadro puede 
estar dado por la gravedad de la enfermedad de base. 

Death
Other 
medically 
important 
condition Male

2018-12-
05 65 YR Physician

Zeolite
Dimetilsulf
oxide

UY-MSP-
300009558

Chlorine 
dioxide

Dx neo  esófago hace 1 mes en estadio IV. Ingresa por cuadro 
abdominal aguda con diagnostico de vólvulo intestinal, se 
realiza intervención quirúrgica que informa peritonitis 
química secundario a perforación en vólvulo y carcinomatosis
peritoneal. Paciente fallece a los 5 días de la intervención. Se 
desconoce inicio de tratamiento con dióxido de cloro. Recibía 
CDS Purificador de aguas al 0,3% 3000 ppm, presentación 
líquida; desconociéndose inicio de este tratamiento; cuyo 
objetivo era su uso oncológico. Inicia con 2 ml cada 2 horas 
aumentando de forma creciente 1 ml diario. Serious Male

2010-06-
27 68 YR Physician -



Desinfectantes (biocidas) no sirven como 
medicamentos por sus efectos inespecíficos frente 
a todas sustancias (prot, lípidos, ac nucleicos) con 
átomos de N o S  (Traube, Lister, Koch)

Clorato Potásico
Aromatizado® 

comprimidos para 
disolver en boca

Libera ácido clórico, se metaboliza en parte a 
cloruro potásico, y se excreta como clorato y 
cloruro. 
En 2014, se retiró de España por riesgo de 
ingestión mortal (con 5g en adultos, 1 g niños) (1 
caso intoxicación)>> metahemoglobinemia (no 
responde azul de metileno)

Listerine® 
colutorio

Solución alcohólica de 4 esencias vegetales 
(eucaliptol, mentol, timol y salicilato de metilo en 
alcohol 20%) funcionaba tan bien que se llegó a 
prescribir para tratar infecciones virales, a 
mediados del siglo XX, y se dejó de prescribir al 
comprobar la ausencia de efecto



Situación Pandémica por la COVID-19

Aún no hay tratamiento único 
específico para el virus SARS-
CoV-2. Solo diferentes 
tratamientos según la fase de 
evolución de la COVID-19…. 
para tratar a los pacientes con   
Medicina Basada en “Indicios”

3,4% 15%

20%

65%



Situación Pandémica por la COVID-19

• En desarrollo más de 120 tipos de vacunas 
diferentes.

• En uso tratamientos experimentales: “uso 
compasivo” o como “ensayos clínicos” 
(Declaración de Helsinki)

http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/

http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/


Situación Pandémica por la COVID-19
• Con protocolo de investigación, revisado por un Comité de 

Ética en la Investigación (CEI), registrado por la Autoridad 
Reguladora Nacional, para comparar resultados frente a los 
de un grupo “control” de características similares, pero sin 
utilizar la sustancia investigada. 

• Con un diseño “ciego” (en la asignación a cada grupo) o 
“doble ciego” (sin conocer el investigador la asignación de 
tratamiento y la evaluación de los resultados)…..RCTs

• Los testimonios 
personales, o incluso los 
"case study" de los 
papers científicos, son el 
nivel de evidencia más 
bajo en Medicina.



mmadurgasanz@gmail.com

@mmadurga
https://www.facebook.com/madurgasanz

Facebook:         Pharmacovigilance International Team
(https://www.facebook.com/groups/1733802963599873/) 

¿PREGUNTAS?

Gracias a Fernanda Simioni (BR), Gloria Giraldo (CA), 
Salomé Fernández (UY), a todos los colegas de la 
Red de Puntos Focales de FV de la OPS y a personas 
preocupadas por este asunto, que han colaborado 
aportando parte de la información presentada

https://www.facebook.com/madurgasanz
https://www.facebook.com/groups/1733802963599873/?fref=ts
https://www.facebook.com/groups/1733802963599873/
https://www.facebook.com/groups/1733802963599873/?fref=ts
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