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RESUMEN

La medicina tradicional y natural es el conjunto de técnicas muy extendidas por todo el
mundo, cuyo fin es restablecer el equilibrio bioenergético cuando este ha sido afectado
por la invasion de agentes patdgenos enddgenos y exdgenos; sin embargo, a pesar del
incremento de la demanda de esta alternativa terapéutica, aln existen limitaciones por la
carencia de estudios basados en la aplicacion de un método cientifico para obtener y
evaluar los resultados, sobre todo para la valoracion de agentes o procedimientos
terapéuticos o diagnosticos a través de ensayos clinicos. Al respecto, en este trabajo se
propone una metodologia para el disefio de investigaciones del tipo ensayo clinico en la
medicina tradicional y natural, contextualizada sobre la base de la guia para la confeccion
de un protocolo de ensayo clinico, elaborada por el Centro Nacional Coordinador de
Ensayos Clinicos.

Palabras clave: medicina natural y tradicional, investigaciones médicas, ensayos
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ABSTRACT

The natural and traditional medicine is the group of very extended techniques all over the
world whose aim is to reestablish the bioenergetic balance when it has been affected by
the invasion of endogenous and exogenous pathogens agents; however, in spite of the
demand increment of this therapeutic alternative, some limitations still exist for the lack
of studies based on the application of a scientific method to obtain and evaluate the
results, mainly for the therapeutic or diagnostic agents or procedures valuation through
clinical trials. In this respect, in this work a methodology for the investigations design of
clinical trial type in the natural and traditional medicine is suggested and contextualized
on the base of the guide in order to make a clinical trial protocol elaborated by the
Clinical Trials Coordinator National Center.

Key words: natural and traditional medicine, medical investigations, clinical trials,
Clinical Trials Coordinator National Center.

INTRODUCCION

La medicina es producto de la actividad del hombre, de su desarrollo social, y se origina

cuando su instinto de conservar la vida y aliviar dolores llega a ser objeto de conciencia
colectiva, y se concreta e impulsa la voluntad de influir sobre la naturaleza. A lo largo de
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la historia, el hombre se planteado la problematica del equilibrio entre la salud y la
enfermedad. !

Inicialmente se pensaba que las enfermedades eran originadas por el descontento de los
dioses o por los demonios. Hace 2500 afios, aproximadamente, en las antiguas
civilizaciones china, india y griega, la creencia en lo sobrenatural fue sustituida por la
creencia de que la salud era el resultado de un equilibrio de las fuerzas naturales en el
cuerpo, y que la enfermedad era la evidencia de su pérdida. Luego, a pesar de que los
sistemas médicos chino e indio se han mantenido virtualmente intactos, basados en el
fundamento anterior, en el occidente tal idea fue siendo suplantada por el avance de la
medicina cientifica. 2

En especial la medicina tradicional y natural (MTN) es el conjunto de técnicas que
aplicadas por si solas, o combinadas, conducen a un mismo fin: restablecer el equilibrio
bioenergético cuando este ha sido afectado por la invasion de agentes patdgenos
enddgenos y exdgenos.®> Es una especialidad de perfil amplio, con enfoque cientifico,
Unico y holistico, que emplea procedimientos y técnicas para la promocidén de salud, la
prevencion de entidades clinicas, el diagndstico, el tratamiento y la rehabilitacion con
sistemas médicos basados en métodos tradicionales y naturales. En Cuba, estad formado
por las modalidades definidas en la Resolucién Ministerial No. 261 del 24 de agosto del
2009.

Cabe senalar que la medicina tradicional y natural se concibié como patrimonio Unico del
hemisferio oriental; sin embargo, con el cursar del tiempo se ha extendido
impresionantemente por el mundo y ya se le puede encontrar con cierta trascendencia en
muchos paises. Al respecto, en Cuba se aprobd, en 1996, el Programa para el Desarrollo
de la Medicina Tradicional y Natural, y en el afio 2002 se adopté el Acuerdo No. 4282 del
Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros, que 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 consolidacion de las estrategias y el desarrollo de la MTN,*® y mdas reciente
refrendado con el nimero 158 de los “Lineamientos de la Politica Econdmica y Social del
PartidoGy la Revolucidn”, aprobados durante el VI Congreso del Partido Comunista de
Cuba.

Adicionalmente, la facilidad con que pueden aprenderse las técnicas, la rapidez de sus
efectos terapéuticos y lo econémico de su uso, han logrado que pueda ser aplicada con
éxitos en los primeros niveles de atencién, para continuar asi su paso arrollador que la
conducird a ser la medicina menos téxica del universo.’

La medicina tradicional y natural, conocida internacionalmente como alternativa,
energética y naturalista, o complementaria, forma parte del acervo de la cultura
universal, es decir, de conceptos y practicas que se han heredado de generacion en
generacion. 8

De hecho, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al finalizar la Conferencia
Internacional sobre Atencidn Primaria, celebrada en 1978, emitié su conocida Declaracion
de Alma-Ata, la que entre diversas propuestas realizd un llamado para incorporar las
medicinas alternativas y terapias tradicionales, con eficacia cientificamente demostrada,
a los sistemas nacionales de salud. °

El examen de las metodologias de investigacion y evaluacion de la MNT se divide en 2
partes: las medicinas herbarias y las terapias basadas en procedimientos tradicionales.
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Sin embargo, el éxito terapéutico se debe con frecuencia a la accion sinérgica de ambos
tipos de tratamientos; asi pues, se debe evaluar la eficacia de esta medicina de forma
integrada, con sus 2 partes. En consecuencia, la evaluacion de la efectividad de la MNT
suele ser totalmente diferente al de la medicina convencional. °

El vertiginoso desarrollo de la ciencia y la técnica se ha podido llegar a descubrimientos
que, lejos de demeritar sus acciones, han reforzado su importancia, lo que ha estimulado
a muchos a unirse en la materia, con la concepcion de que puede ser facilmente
integrada a la medicina moderna y se puede utilizar combinada con esta para lograr una
mayor eficacia en sus resultados terapéuticos.

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, sobre todo en las que involucran la evaluacion de
agentes o procedimientos terapéuticos o de diagnédsticos de MTN, a través de ensayos
clinicos. Estos deben ser cuidadosamente disefiados antes de su comienzo, de manera
gue se asegure un estudio clinico de calidad, que aporte conocimientos de reconocido
interés terapéutico, profilactico y diagndstico.®

Emanuel!! refiere 7 requisitos que deben guiar la evaluacién del marco ético de las
propuestas de investigaciones clinicas. Tales requisitos especiales se hacen necesarios
porque los sujetos de investigacidn pasan a ser el medio por el cual se obtiene el
conocimiento, y en esta condicién el hombre puede ser explotado al exponerlo al riesgo
de ser perjudicado en pos del bien de otros. En este contexto, los requisitos reducen al
minimo el riesgo de explotacion y asegura un trato con respeto.

Resulta preciso aclarar que para la iniciacion del ensayo clinico es necesario confeccionar
una hoja de informacién al paciente (HIP) que es la que recoge y contiene todos los
aspectos fundamentales del ensayo clinico o investigativo.?

Como parte del estudio empirico y tedrico de los autores de este trabajo, se revisaron
tesis de maestrias de medicina tradicional y natural y bioenergética, en cuyas
metodologias se describen estudios del tipo ensayo clinico y otras fuentes, en la que se
detectaron insuficiencias tales como que los ensayos clinicos no aportan informacién
relevante, insuficiente informacién clinica adecuada previa al inicio del ensayo, que lo
justifiqgue; escasas investigaciones constituidas a partir de la aplicacion de un método
cientifico para la adquisicion y la evaluacidn de los resultados obtenidos; todo lo cual se
correspondié con lo expuesto por Negret Hernandez et al.*°

En adicién, aun predomina el desconocimiento sobre técnicas de la MNT vy los
especialistas de otras disciplinas se quejan de la escasez de estudios clinicos que validen
cientificamente esas terapias, y de la carencia de informacion y bibliografia sobre el
tema. De tal modo, surgi6 la motivacion de cdmo contribuir a resolver las insuficiencias
metodoldgicas para el disefio de las investigaciones de tipo ensayo clinico en la medicina
tradicional y natural.

METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DE ENSAYOS CLINICOS TERAPEUTICOS
EN MEDICINA TRADICIONAL Y NATURAL

De manera que para lograr el propdsito se combinaron los paradigmas analitico-
descriptivo y cuantitativo y cualitativo desde la concepcidn dialéctico materialista como
método general de analisis que rige todo el proceso y que se asegura con la aplicacion de
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métodos de caracter tedricos, empiricos y estadistico-matematicos en el anélisis de los
resultados.

Se revisaron documentos normativos de la OMS, la Organizacién Panamericana de la
Salud y el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC),*? relacionados con
el disefio, la conduccién y la evaluaciéon de los ensayos clinicos.
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Para el caso de los ensayos clinicos a ciegas, valido solo para unas pocas técnicas
terapéuticas de la medicina tradicional y natural, como la homeopatia y la terapia floral,
se proporcionaran instrucciones con vistas a mantener el enmascaramiento durante el
analisis estadistico, asi como las orientaciones para la apertura de los cédigos, si procede
al finalizar el analisis intermedio o el estadistico.

Esta metodologia contextualizadora de la guia del CENCEC puede orientar a los
especialistas encargados de la vinculacidn de los ensayos clinicos y la medicina
tradicional natural, lo que de alguna manera se corrobora en el siguiente epigrafe.

PROCEDIMIENTOS PARA LA EVALUACION DE LA FACTIBILIDAD DE LA
METODOLOGIA

Se decidid evaluar la factibilidad de la guia establecida por el CENCEC para el desarrollo
de ensayos clinicos terapéuticos en medicina tradicional y natural. En dicha evaluacion
se aplicd el método de consulta a especialistas, cuyos resultados se ofrecen a
continuacién.

De los 8 especialistas consultados, 2 poseian la categoria docente de instructor, 1 de
asistente y 5 de auxiliar. Estos poseian experiencia en la aplicacion de la MNT y en el
disefio y la conduccién de ensayos clinicos, lo que se muestra en el cuadro 1.

Cuadro 1. Experiencia de los especialistas consultados

Cantidad de especialistas

L Diseno y conduccién de
Aplicacién de la MNT y ;o
ensayos clinicos

Afios de experiencia

<5 2 1
6-10 1 4
11 - 20 5 3

Evaluacion de la aplicaciéon de la metodologia

Se establecieron indicadores para evaluar la aplicacién de la metodologia en las
investigaciones de medicina tradicional y natural. Segun las consideraciones de la
mayoria de los especialistas, el indicador estructura de la metodologia era correcto
mientras que el resto lo consideré como aceptable; lo mismo ocurrié al evaluar si la
metodologia era orientadora para los investigadores noveles (cuadro 2).
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Cuadro 2. Evaluaciéon de la propuesta metodoldgica para su aplicacion en las
investigaciones de medicina tradicional y natural

Indicadores

Escala
5 % 4 % 3 % 2 % 1

87,5 1 12,5
100,0

Estructura de la metodologia.
Explicacién por acapite para la
fundamentacién de su ejecucion.
Cada acapite ofrece los elementos 8 100,0
metodolégicos orientadores para la

ejecucion de la metodologia.

La metodologia es orientadora para 7 87,5 1 12,5
investigadores noveles.

o

Por otra parte, al evaluar la metodologia en su totalidad, teniendo en cuenta las
dimensiones relacionadas con la conveniencia, las implicaciones practicas y la utilidad de
la metodologia sobre el disefio de ensayos clinicos en las investigaciones de medicina
tradicional y natural, los 8 especialistas consideraron que era correcta; por lo que se
validd el caracter orientador de la metodologia propuesta para los profesionales
interesados en el tema.

ALGUNAS OBSERVACIONES IMPORTANTES

Resulta pertinente afiadir que aln predomina el desconocimiento sobre técnicas de la
medicina tradicional y natural y los especialistas de otras disciplinas se quejan de la
escasez de estudios clinicos que validen cientificamente esas terapias, asi como de la
carencia de informacion y referencias bibliograficas sobre el tema.

La infraestructura para la investigaciéon en materia de MNT estd mucho menos
desarrollada que la de medicina convencional. Sin embargo, hoy se solicita con
insistencia creciente que se determine la inocuidad y la eficacia de esta medicina
alternativa a fin de que el publico pueda considerarla una opcién mas. En el desarrollo
de la medicina tradicional y natural, es importante que se preste apoyo a la creacion de
la infraestructura apropiada en el ambito académico y en otras instituciones de la
Medicina Tradicional y Natural.

Una consideracién final en la valoracién de la factibilidad, guarda relacion con la
objetividad y la practica con que sea asumida. Asimismo pudo afirmarse que en las
investigaciones de medicina tradicional natural se pueden aplicar categorias
epistemoldgicas de los ensayos clinicos, lo que significa un paso de avance en la practica
de estas terapéuticas.

Cuando se utiliza la investigacidn clinica para evaluar diversos sistemas y procedimientos
de medicina tradicional, los conceptos convencionales del disefio de investigaciones
clinicas pueden resultar, segun el objetivo de la evaluacion, dificiles de aplicar. En esas
circunstancias se debe examinar, junto con médicos experimentados, la eleccién del
diseno del estudio conforme a las caracteristicas particulares de cada caso, y a partir de
todo un espectro de disefios de investigaciones clinicas que pueden aplicarse a la
evaluacion de la medicina tradicional y natural.

Normalmente las investigaciones clinicas de todas las clases de medicina convencional y
tradicional consideran la eficacia y la inocuidad, y se realizan de acuerdo con las pautas
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de la OMS?® sobre practicas clinicas adecuadas y con la Declaracién de Helsinki (Somerset
West, Republica de Sudafrica, 1996). Sin embargo, las investigaciones clinicas en la
medicina tradicional y natural no tienen por qué centrarse principalmente en la
evaluacion de la inocuidad, dada la larga historia de ese tipo de medicina; ademas de
servir para evaluar la inocuidad y la eficacia, la investigacion clinica en MNT puede
presentar, como en la medicina convencional, varios objetivos diferentes.

Para dar por concluido, sobre la base de la guia elaborada por el Centro Nacional
Coordinador de Ensayos Clinicos,*® se contextualizé una metodologia para el disefio de
investigaciones de tipo ensayo clinico en medicina tradicional y natural, que de alguna
manera contribuye a resolver las carencias metodoldgicas en ese sentido; por lo que se
recomienda su utilizacion en la educacién de posgrado.
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