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Resumen

Se realiz6 un metandlisis con el objetivo de revisar todas las investigaciones
realizadas en las diferentes ediciones de la Maestria de Medicina Natural y
Tradicional de nuestra Universidad Médica “Carlos J Finlay” constituyendo

nuestro universo 84 ensayos clinicos los cuales fueron objeto de revision.

El procedimiento metanalitico que utilizamos es el Diagnostic Tests para
aglomerar los resultados de los estudios primarios, los datos recogidos de las
variables se analizaron teniendo en cuenta las normas establecidas para la

conduccion de un ensayo clinico aleatorizado.

En los primeros ensayos revisados no es tratado correctamente el
planteamiento del problema destacandose negativamente la definicion del
problema objeto de estudio. Existe un adecuado uso de la Bibliografia. En el
material y método encontramos problema en: tratamiento y descripcion de

eventos adversos, enmascaramiento del ensayo, y dosis/respuesta. En la



totalidad se da salida a los objetivos en el analisis e interpretacion de los
resultados y en las conclusiones. Al calcular OR la mayoria alcanzé en la

evaluacion de los modelos y procedimientos estadisticos criterios de inclusion.
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Introduccion

El metandlisis es considerado como uno de los grandes avances
metodoldgicos de la estadistica aplicada en la Gltima década, teniendo especial
relevancia en el area de la biomedicina. Las revisiones sisteméticas se
consideran como el tipo de estudio que aporta mayor nivel de evidencia
cientifica y por tanto produce el grado mas alto de recomendacion para la toma

de decisiones clinicas. (1-5)

Su utilidad recae en su capacidad de sintetizar la informacidén proveniente de
distintos estudios independientes sobre una misma pregunta de investigacion

minimizando los sesgos y el error aleatorio. (6)

Si la informacidén encontrada es sintetizada mediante métodos estadisticos el
resultado suele ser conocido como revisibn sistematica cuantitativa o
metanalisis en contraposicion con las revisiones sistematicas cualitativas. El
metanalisis puede ser utilizado para cambiar los resultados de muchos estudios
de alcance reducido, a fin de llegar a una conclusion autorizada, en lugar de
aguardar aflos hasta que terminen ensayos clinicos para comprobar si un
nuevo tratamiento es eficaz o no. Para llevar a cabo esos estudios se exige un
disefio cuidadoso, con un protocolo igual al de cualquier trabajo de
investigacion. Su validez estd dada, siempre y cuando se consignen
claramente las cuestiones que se planteen, los criterios para incluirlos y que
sean reproductibles los estudios que se impusieron. Por lo que nos propusimos
realizar un metandlisis del cumplimiento de la metodologia de los ensayos

clinicos realizados en la maestria de MNT. (7-10)

Material y método



Se realiz6 un metanalisis con el objetivo de revisar a todas las investigaciones
realizadas en las diferentes ediciones de la Maestria de Medicina Natural y
Tradicional de nuestra Universidad Médica “Carlos J Finlay” constituyendo
nuestro universo los 84 ensayos clinicos los cuales fueron revisados en su
totalidad.

El proceso de este estudio metanalitico responde a un plan estructurado en los
siguientes aspectos: Titulo y objetivos. Referencias Bibliograficas. Material y
Método Analisis e interpretacion de los resultados y conclusiones. Publicacion y

Generalizacion de los resultados

A partir de esta estructura pasamos a realizar un estudio del cumplimiento de
los mismos en cada uno de los ensayos clinicos realizados teniendo en cuenta
las siguientes variables: Titulo del ensayo, objetivos, material y métodos,
resultados y discusion, y referencias bibliograficas. La fuente de obtencién de
la informacién son todos los ensayos clinicos realizados. El procedimiento
metanalitico que utilizamos en un segundo momento es el Diagnostic Tests
para aglomerar los resultados de los estudios primarios Después de vaciado
todos los datos recogidos de las variables en una hoja de trabajo de Microsoft
Excel pasamos al andlisis de cada una, teniendo en cuenta las normas

establecidas para la conduccion de un ensayo clinico aleatorizado.
Analisis y discusion de los resultados

Tabla 1.Analisis del cumplimiento metodoldgico de las diferentes etapas de los

Ensayos clinicos revisados.

I. Planteamiento del problemay sus objetivos Adecuados

1. Define el problema objeto de estudio claramente . 22
2. La definicion de variables es correcta 75
3. Los objetivos estan definidos claramente en correspondencia 79

con el titulo . 79
4. Los objetivos especificos dan salida al objetivo general. . 80
5. Enunciado correcto de la Hip6tesis

Il. Referencias bibliograficas
Actualizacion e 84

N

Acotamiento correcto e 84



3. Uso del MEDLINE e 84
4. Uso del Lilacs e 84

[ll- Material y Método.

1. Tipo de Ensayo Clinico e 80
2. Correspondencia de la Fase de Ensayo e 58
3. Aleatorizacion del ensayo o« 72
4. Enmascaramiento e 21
5. Criterios de inclusion/exclusion e 73
6. Criterios de salida e 76
7. Criterio Diagnéstico e 43
8. Descripcion adecuada del tratamiento e 55
9. Dosis/respuesta e 23
10. Descripcion de eventos adversos e 26
11. Tratamiento de eventos adversos e 15
12. Eficacia de la respuesta e 73
13. Disefio muestral e 76
14. Técnica estadistica adecuada e 70
15. Nivel de significacion que da el programa estadistico e 58
16. Adecuada recoleccion de los datos e 45
17. Uso de procesador estadistico Profesional e 61
IV- Andlisis e interpretacidn de los resultados y Conclusiones.
84

Se analizan teniendo en cuenta que den salida a los objetivos

Fuente: Ensayos clinicos

En la tabla 1 al analizar el cumplimiento de la metodologia de las diferentes
etapas de los ensayos clinicos pudimos observar que en el planteamiento del
problema y sus objetivos no se define correctamente el problema objeto de
estudio; en el material y método encontramos que los mayores problemas se
centran en el tratamiento de los eventos adversos, el enmascaramiento y en la

dosis/respuesta.

Tabla 2. Ensayos Clinicos publicados.

Poblacién No %
Publicados 5 2,38
No Publicados e 97,62
Total 84 100,00

Fuente: Ensayos clinicos



Las publicaciones de los ensayos clinicos terminados (2,38%) es escasa; por
lo que no se logra conocer por parte de la comunidad cientifica los resultados
en la eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o diagndstica en los
ensayos clinicos de Medicina Natural y Tradicional, en la mayoria de la

bibliografia revisada no hay presencia de ensayos clinicos de este tipo. (11-15)

Tabla 3. Generalizacion de los resultados

Generalizacion No %
Si - -

No 84 100

Fuente: Registro de Generalizacion

Los resultados de los ensayos clinicos no se han generalizados en ninguno de
los estudios; lo que no permite poner de manifiesto sus efectos
farmacodinamicos o establecer la eficacia para una indicacién terapéutica,

profilactica o diagnostica de un tratamiento de medicina natural.

Grafico 1. Metandlisis de los Ensayos Clinicos
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Se calculo la razon tipo de las diferencias (odds ratio, OR) para todos los
estudios con su respectivo intervalo de confianza de 95%. Una p < 0.05 se
considero estadisticamente significativa. Alcanzaron los criterios de inclusion
63 estudios clinicos. (OR tipico = 0.52 con IC 95% = 0.40-0.68) pero no 21 (OR
tipico = 0.93 con IC 95% = 0.74-1.17) (16, 17)


http://es.wikipedia.org/wiki/Diagn%C3%B3stico

Conclusiones

e« En los primeros ensayos clinicos realizados no esta bien tratado el
planteamiento del problema destacandose negativamente la definicion
del problema objeto de estudio.

o Existe un adecuado uso de la Bibliografia

e Los problemas mayores en el material y método estan en: tratamiento de
eventos adversos, descripcion de eventos adversos, en el
enmascaramiento del ensayo, y en la dosis/respuesta.

« En la totalidad de los ensayos se le da salida a los objetivos en el
andlisis e interpretacion de los resultados y en las conclusiones.

« La publicacion de los resultados de los ensayos clinicos es muy pobre.

e Es nulala generalizacion de los resultados.

e Al calcular OR la mayoria de los ensayos clinicos alcanzé en la
evaluacion de los modelos y procedimientos estadisticos criterios de

inclusion.

Summary

A metaanalisis was carried out with the objective of revising all the
investigations carried out in the different editions of the Master's in degree
Natural and Traditional Medicine in Medical University “Carlos J. Finlay”
constituting our universe 84 clinical research which were revised. The
procedure applied was the Diagnostic test put together the results of the
primary studies, the data of the variables were analysed keeping in mind the
established norms for the conduction of a randomised clinical research. In the
first revised research the position of the problem is not treated correctly
standing out the definition of the problem object of study negatively. An
appropriate use of the Bibliography exists. In the material and method we find
problem in: treatment and description of adverse events, although the tests
were not clear enough the objectives are completely fulfilled in the analysis and
interpretation of the results and in the conclusions. When calculating OR most it
reached in the evaluation of the models and statistical procedures inclusion

approaches.
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