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EVALUACION DE LA UTILIDAD DE LA CURA BALNEARIA
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La Cura Termal o Balnearia que es, sin duda,
una de las terapéuticas mas antiguas, sigue sien-
do hoy dia muy utilizada aunque se discuta su
credibilidad, a pesar de los trabajos experimen-
tales que rigurosamente realizados se vienen re-
pitiendo desde hace afios, para precisar las ca-
racteristicas, propiedades y acciones de las
aguas, y, en particular, los resultados terapéu-
ticos que puedan producir.

Como en cualquier otro medicamentoso es ne-
cesario buscar por medio de estudios cientificos
fiables, elementos susceptitbles de probar su
eficacia y su rentabilidad. A tal fin el (nico me-
dio de evaluar la eficacia de cualquier proceder
terapéutico es el ensayo clinico y la suficiente
cuantificacion de los resultados obtenidos.

El problema es disponer de un ensayo preciso
y lo suficientemente correcto para que los resul-
tados obtenidos sean fiables. No basta con la
honorabilidad del investitgador, como destaca
VALLVE es necesario comprobar cémo se han he-
cho los ensayos y si el estudio se ha realizado
correctamente, siguiendo criterios cientificos es-
trictos y respetando principios éticos internacio-
nalmente aceptados.

Vamos a intentar en esta sesion cientifica de-
dicada a la Evaluacién de la utilidad de la Cura
Balnearia, iniciar la bisqueda y desarrollo de un
ensayo clinico con anélisis estadistico prospecti-
vo de un gran nimero de casos, por medios de
observacion médica suficientemente detallados
para que puedan ser analizados y comparables,
ser tratados automéaticamente y, por tanto, facil-
mente «informatizables». Es decir, se trata de se-
leccionar un Dossier Médico Informatizado que
pueda ser aplicable a la cura balnearia.

En este sentido, las curas hidrotermales y
todavia mas las Curas Balnearias en toda su
complejidad, ofrecen dificultades considerables,
puesto que, por ejemplo, el ensayo clinico doble
ciego, controlado con placebo y en nimero sufi-
ciente de pacientes equiparables, no es aplicable
a estas curas.

En el caso de las Curas Hidrotermales que tie-
nen. acreditadas su eficacia por el uso repetido
a lo largo de muchos afios, no se trata de demos-
trar su accién terapéutica en sentido estricto,
sino de cuantificar sus efectots y determinar lo
que puede justificar su utilizacion terapéutica
y esto mediante una recogida de datos objetiva-
bles y reproducibles, ademas de cumplir con las
normas deontoldgicas establecidas para este tipo
de ensayos.

El primer paso es plantear correctamente el
ensayo, para que se puedan obtener resultados
significativos. Las pruebas propuestas deben ser
las adecuadas y su realizacidn correcta. Los da-
tos deberén ser recogidos en un archivo que per-
mita ser estudiado y comprobado cuando sea
conveniente y se ajuste a las normas generales
de monitorizacién de ensayos clinicos. Dado que
existen normas generales internacionales para
el control de la investigacion médica, debemos
ajustarnos y aproximarnos a las mismas,

La Food and Drug Administration (F.D.A.), en
1977 dictd las primeras disposiciones para el
control de los ensayos clinicos y en ellas se ba-
san muchos paises, tales como U.S.A. Japodn,
Francia, etc., que las siguen total o parcialmente.
La Organizacién Mundial de la Salud (O.M.S))
dio en 1962 la Normativa Internacional para In-
vestigacion Biomédica. En ella se especifica tex-
tualmente:

— «La evaluacién clinica de la terapéutica
hidromineral debe ser conforme a los principios
internacionales admitidos para la evaluacion de
los medicamentos».

La Normativa dada por la Comunidad Europea
para la Buena Praxis Médica viene recogida en
la Directiva 85/374/EEC de julio de 1988 que con-
sidera:
— aspectos éticos (Declaracion de Helsinki-
1944, revisada en Tokio-1975);

— medidas de control de calidad que debe
cumplir un proyecto de investigacion cli-
nica. .



En Espafia, el Real Decreto 944/1978 recoge
la regulacién de los ensayos clinicos de produc-
tos farmacéuticos y preparados medicinales y la
Orden Ministerial de 3 de agosto de 1982 que
desarrolla el Real Decreto anterior 944/1978 so-
bre ensayos clinicos en humanos.

Finalmente, en una Monografia publicada por
el Ministerio de Sanidad y Consumo sobre «En-
sayos Clinicos en Espaiia» se incluye una ftra-
duccién de las normas francesas de «Bonne
Practique Clinique».

Todo esto nos lleva a admitir que estamos en
el momento oportuno, no demasiado tarde ni des-
fasado en relacién a los protocolos de ensayos
clinicos en otras especialidades e incluso en
otros paises. Nuestro fin debe ser llegar a eva-
luar la evolucién de los resultados del tratamien-
to termal mediante un ensayo clinico que pueda,
apoyado en un dossier informatizado, ser anali-
zado especificamente en materia de termalismo.

Siguiendo los datos publicados por DELBOY y
cols., el dossier tipo debe cumplir las siguientes
cuatro exigencias: claridad de presentacion, ra-
pidez de ejecucidn, léxico correcto o seméntica
pertinente y facilidad de informatizacion.

En el protocolo de ensayo clinico se deben con-
siderar los aspectos metodoldgicos, éticos y ad-
ministrativos, siendo imperativos en la elabora-
cion del dossier: garantia del secreto médico y
respeto a las reglas deontologicas.

Otro problema importante que se plantea al
preparar el dossier esta relacionado con la me-
todologia: imposibilidad de doble ciego y place-
bo, tests estadisticos utilizando la técnica de se-
ries apareadas. Tests estadisticos utilizados: Stu-
dent (variables continuas), Wilcoxon (asociado
analisis de varianza). Test de %%

La informacién basica del protocolo de ensayo
clinico y los formularios de Registro de casos
son esenciales en el desarrollo de un ensayo
clinico. En la informacién basica, los apartados
béasicos de un protocolo deben ser: objetivos,
disefio experimental, nimero y caracteristicas
de los pacientes, estudio multicéntrico, esquema
terapéutico, criterios de valoracion, métodos es-
tadisticos.

Para que un ensayo clinico sea realmente util
en la «Apreciacién del beneficio de la Cura Bal-
nearia en las distintas patologias», debe operar
en grupos paralelos, distribucién a la par, series
apareadas, seleccién de criterios en inclusion y
exclusion, de valoracidn y de anélisis estadisti-
co, debiéndose evitar: apreciaciones personales,
irregularidades técnicas, errores, falsas interpre-
taciones, etc. Es también indispensable la solven-
cia cientifica del investitgador, el disponer de

medios suficientes y asegurar la correcta inter-
pretacion de los resultados registrados en formu-
larios bien preparados y que permitan el analisis
estadistico y la integracion maxima posible de
los aspectos clinicos y estadisticos.

En los formularios de registro de casos se de-
ben considerar el tipo de informacién requerida,
la forma de proporcionarla y el disefio grafico.

Dada la diversidad del problema que plantea
el desarrollo clinico del ensayo no es posible dar
normas rigidas acerca de la forma de estructurar
un formulario, pero existe una serie de princi-
pios basicos que siempre se deben tener en con-
sideracién. Un aspecto importante, es la forma
de corregir los errores que se producen al cum-
plimentar los formularios. Los formularios de re-
gistros de casos constituyen la materia prima
que debidamente elaborada permitira disponer
de un informe con los resultados del ensayo cli-
nico. Tales formularios deben ser revisados en
cuanto a su: Integridad (completo), Legalidad (no
confusion, no pueden interpretarse de varias for-
mas), Exactitud (respuestas precisas) y Consis-
tencia (no contradictorias).

Los datos recogidos en los formularios pasa-
ran al procesador de datos. El clinico y el bio-
estadista decidiran la entrada de datos y el pro-
cedimiento a seguir en la codificacién de los
mismos.

La monitorizacién de ensayos clinicos tiene
por objeto planificar, coordinar y supervisar los
diferentes procesos que integran un proyecto de
investigacién.

Una monitorizacion rigida y exigente constitu-
ye la mejor garantia de que se alcancen los ob-
jetivos previstos en el protocolo de ensayo cli-
nico.

El proceso electrénico de los datos obtenidos
en un ensayo clinico es el paso previo a la va-
loracién estadistica de los mismos. Es necesario
disponer de normas precisas para el proceso de
datos, con el fin de asegurar la calidad de Ia va-
loracién, Por otra parte, las recomendaciones de
la Food and Drug Administration para elaborar
el Statistical Report, enumeran los requisitos ne-
cesarios para facilitar una revisién eficaz de la
valoracién estadistica por parte de las autorida-
des sanitarias.

En la elaboracion de la Base de Datos es del
maximo interés la relacién entre el médico y el
bioestadista. El médico dard al bioestadista los
limites admisibles de normalidad y a partir de
los cuales se deben considerar patolégicos. Un
Archivo de Datos pasa a Biometria, donde se so-
meten a andlisis estadisticos, se hacen tablas y
gréficas. La valoracion estadistica debe seguir
también los pasos determinados.
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La valoracién estadistica de los resultados de
un ensayo clinico es sélo la conclusion de un
largo proceso que comienza en el momento de
decidir el numero necesario de pacientes y el
modelo matematico adecuado al disefo experi-
mental, de forma que el conjunto de datos re-

sultantes del ensayo permita aceptar o rechazar
la hipdtesis formulada. Esto presupone una es-
trecha colaboracién entre monitor y estadistico,
cuyas etapas se hallan resumidas en el cuadro
adjunto tomado de VALLVE.

Monitor

Diseno experimental

Realizacién del ensayo
Coordinacion de datos
Anélisis de datos
informe del ensayo

Estadistico

Variables independientes y dependientes
Hipétesis Nula y Alternativa

Modelo matematico

Errores de tipo | y tipo [l

Estadigrafo

Ndmero de pacientes necesarios
Distribucion aleatoria de pacientes

Calculo del estadigrafo
Aceptacién o rechazo de la
Hipdtesis Nula

La importancia de esta colaboracion se encuen-
tra subrayada por las recomendaciones de la
Food and Drug Administration relativas a la do-
cumentacion presentada para obtener la autori-
zacion de un ensayo clinico. En el apartado «ma-
terial y métodos» de los informes de ensayo cli-
nico, se debe describir el tipo de analisis esta-
distico previsto en el protocolo y cualquier mo-
dificacion del mismo que hubiera tenido lugar
durante o después de la realizacion del ensayo.

Control de calidad de los datos. La valoracion
de calidad ha de tener en cuenta los siguientes
factores: protocolo correcto, formularios de re-
gistro de datos, seleccion del investigador ade-
cuado, monitorizacién perfecta y seleccion de los
pacientes correcta,

En el control de calidad de los mismos debera
existir: concordancia de entrada por duplicado
y seleccion al azar de un nimero representativo
de casos que se comparan con los datos origina-
les de los formularios de registro.

No obstante todo lo expuesto, debemos indicar
que un protocolo y unos formularios correctos
no dan la seguridad de que el ensayo clinico se
haya realizado en forma adecuada, pero en caso
contrario no hay duda de que el mismo es dificil
que alcance la claridad requerida.

En esta sesion cientifica nos vamos a limitar
a estudiar y proponer un dossier aplicable al
aparato locomotor, por ser esta la patologia mas
frecuente en nuestros Balnearios.

Médicos especialistas en Hidrologia han es-
tructurado un protocolo general aplicado a todo
tipo de patologia y han considerado especifica-
mente la problematica médica y administrativa.
Otro grupo de Médicos hidrélogos ha elaborado
el protocolo especifico para la valoracion de pa-
cientes con afecciones de aparato locomotor,
agrupandolo en miembro superior, miembro infe-
rior y columna vertebral.
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