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RESUMEN

La Medicina Tradicional Natural ha entrado en una nueva etapa de desarrollo con el
impresionante incremento de la demanda de alternativas terapéuticas. Una de sus
limitaciones es la carencia de suficientes investigaciones, constituidas a partir de la
aplicacion de un método cientifico para la adquisicion y la evaluacion de los
resultados obtenidos o el incorrecto disefio de estudio, sobre todo, en los que
involucran la evaluacidon de agentes o procedimientos terapéuticos o diagnésticos,
de medicina tradicional y natural, a través de ensayos clinicos. Con el objetivo de
valorar la calidad del disefio metodoldgico de los ensayos clinicos en la medicina
tradicional y natural, se realiz6 un estudio transversal de tipo descriptivo mediante
el cual se valoraron los protocolos de ensayos clinicos de maestrantes y residentes
de esta especialidad, de julio a noviembre de 2011. En total se analizaron 36
protocolos de ensayos clinicos. Los principales problemas detectados fueron: el
41,7 % por considerarse que el ensayo clinico no aportaria informacion relevante,
el 80,5 % por aspectos del disefio, el 22,2 % por no existir una informacion clinica
adecuada previa al inicio del ensayo que lo justifique, y el 16,7 % por no cumplir
con los aspectos éticos inherentes a un ensayo clinico.

Palabras clave: calidad del disefio metodolégico, ensayo clinico, investigacion,
Medicina Tradicional Natural.

ABSTRACT

The Natural and Traditional Medicine has entered a new stage of development with
the striking increase of the therapeutic alternatives demand. One of its limitations is
the scarcity of researches, done applying the scientific method to acquire and
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evaluate the obtained results or the incorrect design of the research, mainly in
those including the evaluation of agents, therapeutic procedures or diagnosis of
Natural and Traditional Medicine, through clinical trials. With the objective of
assessing the quality of the methodological design of the clinical trials of Natural
and Traditional Medicine we carried out a cross-sectional, descriptive research to
evaluate the clinical trials protocols of the Master”s defenders and residents of this
specialty, from July to November 2011. We analyzed in total 36 protocols of clinical
trials. The main problems detected were: 41,7 % of the trials did not add relevant
information; 80,5 % had problems in the design; in 22,2 % of them there was a
lack of previous clinical information justifying the beginning of the trial, and 16, 7
% did not fulfilled the ethical aspects of a clinical trial

Key words: clinica trial, investigation, Natural Traditional Medicine, quality of the
methodologic design.

INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud, al finalizar la Conferencia Internacional sobre
Atencion Primaria, celebrada en 1978, emitié su conocida Declaracion de Alma Ata,
la que entre diversas propuestas, realizé un llamado para incorporar las medicinas
alternativas y terapias tradicionales, con eficacia cientificamente demostrada, a los
Sistemas Nacionales de Salud.®

En Cuba, en 1996, se aprueba el Programa para el Desarrollo de la Medicina
Tradicional y Natural (MTN) y en el afio 2002 se adopta el Acuerdo No. 4282 del
Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros. Este acuerdo establece un conjunto de
medidas, entre las que se destaca la creacion de un Centro Nacional para el
Desarrollo de la MTN, rector de todas las actividades del Programa en el pais,
ademas de establecer las disposiciones para la consolidaciéon en el pais de las
estrategias y el desarrollo de la MTN.?®

Una de las limitaciones de la MTN es la carencia de suficientes investigaciones,
constituidas a partir de la aplicacion de un método cientifico para la adquisicion y la
evaluacion de los resultados obtenidos o el incorrecto disefio de estudio, sobre todo
en los que involucran la evaluaciéon de agentes o procedimientos terapéuticos o
diagnosticos de MTN, a través de ensayos clinicos (EC). Estos deben ser
cuidadosamente disefiados antes de su comienzo, de forma tal que asegure una
investigacion clinica de calidad que aporte conocimientos de reconocido interés
terapéutico, profilactico y diagndéstico. En esta investigacion los autores se
proponen valorar la calidad en el disefio metodol6égico de los ensayos clinicos en
MTN.
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METODOS

Se realiz6 un estudio transversal de tipo descriptivo, mediante el cual se valoraron
los protocolos de EC en MTN de maestrantes y residentes de esta especialidad, de
julio a noviembre de 2011. Para lograr dicho objetivo se cre6 un comité de expertos
que tuvo en cuenta varios aspectos que debian cumplir los mismos segin una
Lista-Guia (LG) elaborada por Gadulf y col en 1995® adaptada al entorno cubano ,
entre los aspectos que se eliminaron estuvo el relacionado con la compensacion
econdmica, debido a que al ser nuestro sistema de salud gratuito, esto no se
contempla entre los requisitos de un ensayo clinico, a diferencia de otros paises. En
total se analizaron 36 protocolos de ensayos clinicos.

Se analiz6 el cumplimiento de los distintos apartados que se consideraron
necesarios para la evaluacion de protocolos de EC segun la lista guia confeccionada
y se recopil6é informacion sobre la metodologia de los EC (ver anexo). La evaluacion
de la calidad del ensayo a través de la LG se llevé a cabo mediante la asignacion a
categorias como adecuado o inadecuado o, en algunos casos, “si” o “no”. Se
recuperaron y analizaron datos generales de los protocolos estudiados: nimero y
tanto por ciento de protocolos de EC controlados y aleatorizados, técnica de
enmascaramiento utilizada, fase del estudio, etc.

RESULTADOS

En la tabla 1 se muestran los aspectos metodolégicos estudiados. Se pudo observar
que en el tipo de disefio predominé la categoria otros (77,8), en estos se incluye el
uso de controles histdricos u otros que no son adecuado, como es el caso del disefio
paralelo, que estuvo presente en 8 protocolos, para un 22,2 %. Solo en dos se
consideraba el enmascaramiento, para un 5,5 %, sin embargo, se debe tener en
cuenta que la mayoria de los protocolos analizados contemplaban técnicas de
acupuntura y afines donde el uso de enmascaramiento no esta bien documentada.
Solo 12 EC (33,3 %) contemplaban plan de aleatorizacion siendo este uno de los
pilares de los ensayos clinicos. De los 36 protocolos analizados, el 94,5 % no
presentaban un plan estadistico para analisis de los resultados o este no era el
correcto para las variables que se analizaban.
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Tabla 1. Aspectos analizados en protocolos de ensayos clinicos. Universidad de
Ciencias Médicas, 2011

Apartado revisado No. %
Disefio Paralelo 8 22,2
Otros 28 77,8
Enmascaramiento Si 2 5,5
No procede 29 80,6
No se define 5 13,9
Aleatorizacion Si 12 33,3
No 24 66,7
Célculo de tamario de Si 6 16,7
muestra No 30 83,3
Plan estadistico definido Si 2 5,5
No 34 94,5
Consentimiento Si 36 100,0
informado No 0 0

Los principales problemas detectados fueron: el 41,7 %, por considerarse que el
ensayo clinico no aportaria informacion relevante; el 80,5 %, por aspectos del
disefio, mayormente los aspectos relacionados con procedimientos estadisticos,
tamafio de muestra, definicion de una variable principal, etc.; el 22,2 %, por no
existir una informacion clinica adecuada previa al inicio del ensayo que lo justifique;
y el 16,7 % por no cumplir con los aspectos éticos inherentes a un EC (la existencia
de un consentimiento informado correcto, inadecuado tratamiento de la
confidencialidad, declaracion de Helsinki). (tabla 2)

Tabla 2. Aspectos metodoldgicos revisados en la evaluacion de los protocolos de
ensayo clinicos.
Universidad de Ciencias Médicas, 2011

Apartado revisado Adecuados Inadecuados
No. % No. %

Evaluacion preensayo 28 77,8 8 22,2
Tipo y disefio del ensayo 7 19,5 29 80,5
Datos del tratamiento 32 88,9 4 11,1
Tipo de poblaciéon 33 91,7 3 8,3
Evaluacion de la respuesta 20 55,6 16 44 .4
Aspectos éticos 30 83,3 6 16,7
Analisis estadistico 1 2,8 35 97,2
Aporte informacion clinica 21 58,3 15 41,7
relevante
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DISCUSION

Desde que Bradford Hill definié el ensayo clinicocomo “un experimento disefiado
cuidadosa y éticamente con el objetivo de responder a alguna pregunta formulada
con precision”, se ha considerado que es el mejor método para comparar y evaluar
la eficacia de las intervenciones sanitarias.

En el estudio pudimos constatar la existencia de problemas relacionados con el
correcto disefio metodolégico de los ensayos clinicos. La mayor ventaja de este tipo
de investigacion es la aplicacion de la asignacion aleatoria, ya que aumenta la
probabilidad de que los distintos grupos de tratamiento sean comparables,
minimizando los posibles sesgos de seleccion mas propios de los estudios no
experimentales.

A nuestro criterio la fuerza de gran parte de las pruebas era limitada: el tamafio de
los grupos fue menor de 20 en 8 estudios y mayor de 100 solamente en cuatro.La
importancia de un disefio correcto es que nos da la posibilidad de obtener datos
fiables y validos desde el punto de vista cientifico. La evidencia mas sélida viene
proporc(isc))nada por un ensayo clinico controlado y aleatorizado con un correcto
disefio.

La validez interna del EC se apoya en el poder estadistico que avale la significacion
estadistica de los resultados, la asignacion aleatoria de la intervencion evaluada y la
presencia de un grupo control concurrente, con lo que existe mayor control del
sesgo y del error sistematico en el disefio del estudio. La validez externa se apoya
en el caracter multicéntrico del estudio, que incluya la participacion de numerosas
instituciones sanitarias, de pacientes de diversas procedencias y de diferentes
estilos de préctica clinica.®19

Numerosos autores recomiendan el uso de las técnicas de MTN y la profundizacion
en la investigacién sobre las mismas.®

Aunque hay revisiones que otorgan a estas ventajas frente a placebo y a otras
técnicas, se aconseja la realizacion de ensayos controlados aleatorizados de calidad
para demostrar su efectividad.®**®

Se debe tener en cuenta una serie de factores para interpretar los resultados. El
ndimero de protocolos de EC estudiados es bajo. Limitaciones de indole préactico nos
obligaron a ello. Ademas, el método utilizado para evaluar la calidad de los ensayos
clinicos tiene un elevado componente subjetivo y hasta ahora no ha sido validado
formalmente. No obstante, tanto la LG como la evaluaciéon del protocolo han sido
realizadas por profesionales que pertenecen al grupo provincial de ensayos clinicos,
o tienen cierta experiencia en el estudio de protocolos de EC.En conclusién,
podemos afirmar que la sistematizacion de la evaluacion de protocolos de EC
mediante la utilizacion de nuestra LG puede ejercer una influencia positiva en que
se realice una evaluacion de protocolos mas completa y rigurosa. Son necesarios
mas estudios que validen externamente la propia LG y la metodologia de la
evaluacion de los protocolos de EC. Se propone una estrategia de capacitacion.
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ANEXO
Los apartados revisados fueron los siguientes:

1. Evaluacion preensayo. EvalUa si existen datos preclinicos farmacoldgicos y
toxicologicos (en caso de que proceda) y clinicos suficientes para asegurar
razonablemente la seguridad de los sujetos del ensayo.

2.Tipo y disefio del ensayo. Constituye la metodologia del ensayo: controles,
método de aleatorizacion y enmascaramiento, fundamentalmente.

3.Datos del tratamiento. Existencia de una adecuada descripcion del tratamiento
control y experimental.

4.Tipo de poblaciéon. Descripcion completa de los criterios de inclusion/exclusion de
los pacientes de su patologia y la determinacion de la muestra a priori.

5.Evaluacion de la respuesta. Si se explicita la variable principal de resultados y el
seguimiento y evaluacion de acontecimientos adversos.

6. Aspectos éticos. Recoge de forma explicita el consentimiento informado, la
confidencialidad de los datos e informacion referente a la publicacion de los datos.

7. Analisis estadistico. Si se describe el andlisis estadistico previsto.

8. Aspectos practicos. Si se contempla el seguimiento de los datos de los pacientes
durante y finalizado el ensayo, cumplimiento de las normas de buena practica
clinica (BPC), cuaderno de recogida de datos, etc.
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