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Resultados: se revisaron 23 revistas, en las cuales
se encontraron 52 ensayos clinicos controlados y
tres ensayos clinicos aleatorizados.

Conclusiones: este trabajo es pionero en
Antioquia y el viejo Caldas en la busqueda de ensa-
yos clinicos controlados en las principales publi-
caciones entre 1948-1998. Hace parte del estudio
“Identificacion de los estudios clinicos controlados
y meta-analisis en las revistas de salud en Colombia
1948-1998”, iniciado con el fin de crear una base
latinoamericana de datos especializada en ensayos
clinicos.

PALABRAS CLAVE

COLABORACION COCHRANE LATINOAMERICANA
ENSAYOQS CLINICOS CONTROLADOS
MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA

| INTRODUCCION

UNA BUSQUEDA GLOBAL Y NO SESGADA DE LA LITERATURA
biomédica es una de las diferencias claves entre
una revision sistematica y una revision tradicional
(1). Disponer de las mejores evidencias, es decir,
de buenos ensayos clinicos controlados (ECC) para
tomar decisiones terapéuticas, es particularmente
dificil. Entre las dificultades mencionadas estan: los
autores de una revision convencional no describen
sus métodos de busqueda con suficiente claridad;
el término “ensayo clinico controlado” no fue incor-
porado a las bases de datos bibliogréaficas elec-
tronicas hasta 1990, y por lo tanto, los ensayos
clinicos controlados anteriores a esa fecha tuvieron
que ser clasificados bajo categorias muy amplias,
mezclados con otros tipos de estudios; y finalmente,
existen datos que sugieren que los descriptores
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disponibles en aquellas bases de datos no han sido
utilizados siempre de manera consistente por las
personas encargadas de su codificacion. Por lo
tanto, la busqueda realizada exclusivamente por
medios electrénicos es insuficiente y se ha demos-
trado que ni siquiera el mejor documentalista con
una estrategia de busqueda 6ptima puede encon-
trar mas de la mitad de los ECC que contiene
Medline (1,2).

Para asegurar la maxima fiabilidad posible, es
necesario utilizar maltiples sistemas de identifica-
cion que incluyan una estrategia de blsqueda
manual rigurosa y exhaustiva, con el fin de iden-
tificar el maximo numero posible de ECC. Por bus-
gueda manual rigurosa se entiende el examen de
cada uno de los numeros de una determinada
revista con lectura progresiva de todas sus seccio-
nes hasta que sea posible clasificar cada estudio
como ECC o descartarlo como tal. Esta tarea repre-
senta un trabajo imprescindible, sélo posible gracias
a la colaboracion de muchos voluntarios, aunque
no sean expertos en el area de la salud, y consigue
unos resultados muy satisfactorios: identificacion
del 90% de los ECC relevantes y sélo un 20% de
falsos positivos. Por lo tanto, en estos momentos
la busqueda manual representa un complemento
indispensable para identificar exhaustivamente
todos los ensayos clinicos realizados. Con esas
premisas, el Centro Cochrane de Barcelona, hoy
Colaboracion Cochrane Iberoamericana, empren-
di6 la tarea de crear una red en Latinoamérica para
identificar y describir las publicaciones originarias
de la region. Para Colombia, el proyecto fue liderado
por el Doctor Enrique Ardila, del Centro de
Epidemiologia Clinica de la Universidad Nacional de
Colombia, y se trabajé juntamente con equipos de
investigadores de la Universidad Industrial de
Santander, la Universidad de Cartagena, la
Universidad del Valle y la Universidad de Antioquia.
Este trabajo presenta los resultados correspon-
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dientes a la regién de Antioquia y el viejo Caldas, y
es el segundo publicado de todo el proyecto
Iberoamericano, después del correspondiente a la
region central de Colombia.

| MATERIALES Y METODOS

SE REALIZO LA BUSQUEDA MANUAL DE ENSAYOS CLINICOS
controlados en las revistas médicas colombianas
durante el periodo 1948-1998, buscando la
informacion en las bibliotecas del area de la salud
de las universidades de la ciudad. Para la
identificacion y descripcion de los ECC se siguio la
guia de busqueda manual del Centro Cochrane
Espafiol (3).

Criterios de elegibilidad de los ensayos
controlados de la Colaboracion Cochrane

1. El estudio compara tratamientos en seres
humanos.

2. El estudio es prospectivo: las intervenciones
se planifican antes de que tenga lugar
el estudio, y la asignacion de los sujetos a
cada intervencion es decidida por los
investigadores.

3. Se comparan entre si dos 0 mas tratamientos
0 intervenciones (uno puede ser un grupo
control sin tratamiento). Las intervenciones
pueden ser de cualquier tipo: medicamentos,
quirargicas, diagnésticas, educativas,
rehabilitadoras, organizativas, etc.

4. El método de asignacion a los tratamientos
debe ser aleatorio. Las unidades de aleatori-
zacion pueden ser individuos, grupos (hospi-
tales, comunidades), érganos (0jos) o partes
del cuerpo humano (dientes).

Criterios de clasificacion

e Ensayo controlado con distribucion aleatoria
(RCT, Randomized Controlled Trial) cuando el
estudio cumple los cuatro criterios de elegibilidad
y los autores especifican que los grupos
comparados fueron establecidos mediante
asignacion aleatoria.

e Ensayo Clinico Controlado (CCT, Controlled
Clinical Trial) cuando un ECC no ha sido descrito
explicitamente como aleatorio o similar.

e Meta-analisis: cuando identifique un estudio que
describa un intento de combinar datos de varios
RCT o CCT. Es el uso de los métodos estadisticos
para resumir los resultados de estudios
independientes entre si.

Procedimiento de busqueda manual

CADA REVISOR REALIZO LA REVISION DE UN NUMERO
de volumenes o del total de una revista. Aparte
de los articulos, también se revisaron las cartas
al editor y los resimenes, con el fin de identificar
referencias bibliograficas sobre estudios
controlados realizados. Para facilitar la bdsqueda
manual, se identificaron las palabras y frases
clave para la localizacion rapida del ensayo
controlado: randomizado / aleatorizado, con-
trolado, ciego o enmascarado, cruzado, abierto,
prospectivo, grupo control, placebo, seleccién
randomizada, asignacion randomizada.

Etapas para la identificacion
de un articulo como ensayo clinico

1. Lectura del indice de materias.

2. Localizacién de palabras clave en el titulo.
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3. Lectura del resumen.

4. Lectura del apartado de pacientes y métodos.

Prueba piloto

CONSISTIO EN HACER LA REVISION DE UN PERIODO de
una revista que previamente habia sido revisada y
del que se asegurd una correcta identificacion de
los estudios publicados. Para el estudio se escogio
la revista Journal of the American Medical
Association (JAMA, versién en espafiol) en el
volumen correspondiente al afio 1998.

Proceso de extraccion de datos

EL FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS €S Un puente
entre lo que han informado los investigadores de
los estudios primarios y lo que, en dltimo término,
informa un revisor. A cada revisor se le entregé
una carpeta con el nimero de revistas y periodos
para revisar, copias de los cuestionarios para la
busgueda manual, cuestionario para el seguimiento
de las revistas asignadas y se le asignd un codigo
de revisor. El revisor devolvia los cuestionarios y la
copia de los posibles ensayos clinicos para ser
corroborados por el coordinador regional del
proyecto.

| RESULTADOS

EN MEDELLIN, DURANTE ToDO EL ANO 1999, se
desarroll6 la busqueda manual de los ECC. Se
revisaron las revistas listadas en la Tabla N° 1.
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Tabla N° 1
LISTADO GENERAL DE REVISTAS
POR REVISAR EN MEDELLIN

Anales de la Academia de Medicina de Medellin
Antioquia Médica

Boletin de Medicina de Manizales

Boletin Epidemiolégico SSSA o de Antioquia
CES Medicina

latreia

Medicina de Caldas

MedicinaU P B

Pro Dolore

© © N o g > bR

=
o

Revista de la Asociacién Antioquefia de Psiquiatria

[
o

. Revista de Salubridad. Armenia

-
n

Revista del Hospital de Armenia

[y
e

Revista del hospital San Juan de Dios. Armenia

-
»

Revista de la Escuela Nacional de Salud Publica

=
gl

Revista del Hospital Mental de Antioquia
Revista Médica de Manizales

B
N o

. Revista Médica de Pereira

=
©

Revista Médica de Risaralda

[y
©

. Acta Clinica Odontol6gica
CES Odontologia

NN
= o

. Revista de la Facultad de Odontologia
. Temas Odontolégicos

N N
w N

. Investigacion y Educacién en Enfermeria

Publicaciones

LUEGO DE REALIZAR LA BUSQUEDA DE LAS REVISTAS €n
las bases de datos de las bibliotecas de salud de la
Universidad de Antioquia (Biblioteca Médica,
Biblioteca de Salud Publica, Biblioteca de Odon-
tologia y Biblioteca de Enfermeria), se identificaron
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23 revistas, de las cuales se descartaron: Boletin
de Medicina de Manizales por presentar los titulos
mas antiguos que el periodo de busqueda (1907-
1908); Revista del Hospital de Armenia (1952),
Revista Médica de Manizales (1935), y Revista del
Hospital San Juan de Dios de Armenia (1964-
1968), por ser descartadas en los inventarios de
las bibliotecas; Revista Médica de Pereira (1952-
1956) y Temas Odontoldgicos (1946-1960) por no
estar disponibles en ninguna de las bibliotecas de
la ciudad.

e Anales de la Academia de Medicina (1948-1995):
tuvo 4 etapas desde su creacién: 1%: 1888-1913.
22: 1930-1936. 32 1943-1949. 42 1950-
1995.

A partir de 1950 siguié como Antioquia Médica
hasta 1984, cuando sali6 de circulacion y reapa-
recio en 1988 con el mismo nombre anterior
(Anales de la Academia de Medicina). El sistema
de numeracion cambi6 a partir de 1955. No se
reportaron existencias de 7 afios: 1978, 1985,
1986, 1987, 1996, 1997 y 1998. Se detectaron
9 posibles ensayos clinicos como Antioquia
Médica, se detect6 un posible ensayo clinico
como Anales de la Academia de Medicina.

e Boletin Epidemiol6gico SSSA o de Antioquia
(1967-1997): se llamé Boletin Epidemiolégico
SSSA (Servicio Seccional de Salud de Antioquia)
entre 1967 y 1969, desde 1971 siguié como
Revista Epidemioldgica de Antioquia. No fue
publicado entre 1970-1986. No se detectaron
posibles ensayos clinicos.

e CES Medicina (1987-1998): existencia no
disponible en el segundo semestre del afio 1996.
Se detectaron 21 posibles ensayos clinicos.

e |ATREIA (1988-1998): existencias no dispo-
nibles en el segundo ndmero del afio 1989 y
tercer numero de 1992. Se detectaron 8 posibles
ensayos clinicos.

e Medicina de Caldas (1979-1993): no se
detectaron posibles ensayos clinicos.

e Medicina UPB (1981-1998): se encontraron 9
posibles ensayos clinicos.

e Prodolore (1987-1995): publicada irregular-
mente, sélo con articulos de revisién. No se
publicé en 1990, 1992, 1993 y 1995. No se
detectaron posibles ensayos clinicos.

e Revista de la Asociacion Antioquefia de
Psiquiatria (1994). No se detectaron posibles
ensayos clinicos.

e Revista de Salubridad. Armenia (1952): no se
detectaron posibles ensayos clinicos.

e Revista Escuela (Facultad) Nacional de Salud
Publica (1981-1998): publicada irregularmente,
no hubo existencias entre 1983-1985, 1989-
1991 y 1993-1994. No se detectaron posibles
ensayos clinicos.

e Revista Hospital Mental de Antioquia (1983-
1991): publicada irregularmente, no hay
existencia disponible del primero y segundo
nameros del aflo 1987. No se detectaron
posibles ensayos clinicos.

e Revista Médica de Risaralda (1995-1998):
revista de reciente aparicion, después de 1998
ha circulado irregularmente. Se detect6 un
posible ensayo clinico.

e Investigacién y Educacién en Enfermeria (1983-
1998): no hubo existencias disponibles en 1983,
no se publicé en el segundo semestre de 1989 y
primer semestre de 1990. No se detectaron
posibles ensayos clinicos.

e Acta Clinica Odontoldgica (1978-1992): entre
1984 y 1985 se modifico el sistema de nume-
racion, circuld irregularmente. No se detecta-
ron posibles ensayos clinicos.
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e CES Odontologia (1987-1998): no hubo
existencia disponible en 1997. Se detectaron 16
posibles ensayos clinicos.

e Revista de la Facultad de Odontologia (1989-
1998): publicacion irregular y sistema de registro
en la biblioteca deficiente, no hubo existencias
disponibles en los afios 1989, 1990, 1991, 1995
y 1996. No se detectaron posibles ensayos
clinicos.

Ensayos Clinicos Controlados
En total se encontraron 52 ECC, distribuidos asi:

e Revista CES Medicina: veinte, Tabla 2
(referencias 4-23).

e Revista CES Odontologia: catorce, Tabla 3
(referencias 24-37)

e Revista Antioquia Médica: siete, Tabla 5
(referencias 45-51)

e Revista IATREIA: tres, Tabla 6 (referencias 52-
54)

e Revista Anales de la Academia de Medicina de
Medellin: uno, Tabla 7 (referencia 55)

Ensayos Controlados
con distribucién aleatoria (RCT)

En total se encontraron tres RCT, en las revistas
Antioquia Médica, Medicina UPB y Revista CES
Odontologia, observados en la Tabla 8
(referencias 56-58).

Meta-analisis

e Revista Medicina UPB: siete, Tabla 4 En la busqueda manual no se hallaron meta-
(referencias 38-44) analisis.
Tabla N° 2

ECC EN REVISTA CES MEDICINA

ANO Y . INTERVENCION
TITULO RESULTADO
REFERENCIA REALIZADA
En el grupo de autotransfusion se
y observé disminucién en las unidades
. , 1) Autotransfusion. del banco de sangre, total de unidades
1988 Autotransfusion enciru- | 2) Transfusién homéloga recibidas, unidades de sangre total y
© gia cardiovascular en cirugia cardiovas- 76 namero de unidades de plasma,
cular sangrado postoperatorio y de las
complicaciones.
. Los efectos colaterales de la droga
D ﬁlf/ekntir/‘:'io?ﬁilgs de 3.5 durante el periodo de induccion
1988 Alfentanil en induccion | ,, E%h . | 206, fueron minimos; el periodo de
i i ) Ethrane al 2%. 100 | recuperacion era mas rapido y
anestésica de cirugias :
®) menores 3) Alfentanil en bolos de completo en los pacientes que
3.5 ug/kg ¢/10 minutos recibieron Alfentanil solo que en los
+ Ethrane al 2% otros grupos.
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ANO Y

REFERENCIA

INTERVENCION
REALIZADA

RESULTADO

1989
(6)

1989
()

1992

9)

1992
(10)

1992
(®)

1992
(11)

Estudio comparativo del
efecto de la hidroxicina,
la terfenadina y el aste-
mizol en nifios con der-
matitis atopica. Hospital
General de Medellin.
1986-1988

Eficacia del ketoconazol
en crema, en champu y
del sulfuro de selenio en
champd, en el trata-
miento de la pitiriasis
versicolor - Hospital Ge-
neral de Medellin- CES
Marzo 1988- Marzo
1989

Acido eicosapentaenoi-
co y arterioesclerosis

Tratamiento compara-
tivo de la rinitis alérgica
con antihistaminicos de
toma Unica diaria

Prevencion de la hiper-
tension inducida por el
embarazo con dosis ba-
jas de aspirina. Medellin
1990-1991

Bupivacaina simple al
0.25% y Bupivacaina
simple al 0.125% + fen-
tanyl, en analgesia epi-
dural durante el trabajo
de parto. Hospital Gene-
ral de Medellin. Enero-
Diciembre 1991 Enero-
Abril 1992

1) Astemizol 5 mg/d.
2) Terfenadina 10 mg/d c/12h.
3) Hidroxicina 25 mg/d c/8h.

1) Ketoconazol al 2% en cham-
pu 2 veces de 15 minutos
en 2 dias no consecutivos de
la misma semana.

2) Ketoconazol en crema al 2%
una vez en la noche por 7
dias.

3) Sulfuro de selenio al 2.5%
champu 2 veces de 15 minu-
tos en 2 dias no consecutivos
de la misma semana.

1) 2.1 g/d de acidos grasos po-
liinsaturados Omega 3 por
6 sem.

2) Placebo por igual tiempo

1) 10 mg/d Astemizol
2) 10 mg/d Cetirizine
3) 10 mg/d Loratadina

1) ASA 100 mg/d alinicio hasta
5 dias antes de la fecha
probable del parto.

2) No ASA

1) 5 cc de Marcaina simple al
0.5% sin epinefrina + 5 cc
de sol. salina.

2) 2.5 cc de Marcaina simple
al 5% sin epinefrina + fen-
tanyl 1 cc + 6.5 cc de sol.
salina.

52

51

100

69

92

Mayor efectividad de los antihista-
minicos periféricos sobre los de
accion central. Terfenadina con
mejoria subjetiva y el astemizol con
un efecto mas prolongado.

El ketoconazol fue mas efectivo
comparado con el sulfuro de sele-
nio; no hubo cambios en la pig-
mentacion ni efectos secundarios.

En el grupo 1 aumentd el tiempo
de sangria en 17%, los niveles
séricos de triglicéridos disminu-
yeron.

No se observaron diferencias esta-
disticamente significativas entre los
compuestos empleados. El Aste-
mizol mostré tendencia a la res-
puesta més rapida y eficaz.

El ASA en dosis bajas previene la
HIE en mujeres con alto riesgo de
desarrollarla

A pesar de que la analgesia, la
instrumentacion del parto y el
Apgar fueron similares en ambos
grupos, se recomienda el esquema
fentanyl-Marcaina como método
seguro dada la utilizacién de menos
dosis de analgésico.
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ANO Y

REFERENCIA

TiTULO

INTERVENCION
REALIZADA

RESULTADO

1993
(13)

1993
(14

1993
(12)

1994
(16)

1994
(15

1994
17

1994
(18)

Eficacia del tratamiento
de la gastroparesia dia-
bética con cisapride en
pacientes diabéticos no
insulinodependientes

Estudio comparativo de
la eficacia de la dosis
Unica de ofloxacina,
amoxacilina y amoxacili-
na/clavulanato. Hospital
San Juan de Dios - Santa
Fe de Bogota 1992

Efectividad de la keta-
mina nasal en la preme-
dicacién de nifios pro-
gramados para cirugia
ambulatoria. Hospital
General de Medellin, Cli-
nica Infantil Noel

Itraconazole en el trata-
miento de las tifias. Estu-
dio muticéntrico 1993

Acido retinoico: terapia
alternativa en el trata-
miento de la infeccion
por papiloma virus hu-
mano del tracto genital
femenino. Profamilia
1992-1993

Buprenorfina por via
epidural en analgesia
postoperatoria luego de
la seccidn cesérea. Estu-
dio comparativo con pla-
cebo. HGM, Enero-
Junio 1992

Prevencion del retardo
del crecimiento intraute-
rino con bajas dosis de
ASA. Hospital Manuel
Uribe Angel, Envigado,
1992-1993

1) 10 mg de cisapride ¢/8 h por
4 sem.
2) 10 mg de placebo

1) Ofloxacina 400 mg

2) Amoxacilina 3 g

3) Amoxacilina/Clavulanato 1.5
g/750 mg

1) Ketamina nasal 2.5 mg/kg
2) Ketamina nasal 3.0 mg/kg
3) Midazolam 0.2 mg/kg

1) Itraconazole 100 mg/d por
15d

2) Itraconazole 200 mg/d por
7d

1) 5-Fu 5% crema
2) Acido retinoico 0.05%
crema

1) Buprenorfina 0.3 mg + 9cc
de sol. salina.
2) Solucion salina 10 cc

1) ASA 100 mg /d a partir de
la sem 14 del embarazo
hasta el final.

2) Placebo

29

120

49

24

Cisapride a dosis de 30 mg/d V.0.
no es mas efectivo que el placebo.

La mejor respuesta se obtuvo con
Ofloxacina (94,4%), Amoxacilina/
Clavulanato (70%) y Amoxacilina
(61%).

La ketamina nasal es Util para la
premedicacién con efectos prede-
cibles, buena sedacién y bajos
efectos secundarios.

El esquema corto presentd mayor
ndmero de recaidas, la presen-
tacion de la recaida fue mas répida
en el esquema largo.

Los hallazgos de mejoria histolégica
o colposcépicay de efectos adver-
sos no muestran diferencias estadis-
ticamente significativas.

La Buprenorfina es mejor analgé-
sico que el placebo; comportamien-
to hemodindmico y efectos adver-
sos similares en ambos grupos; no
se presentd depresion respiratoria.

No se obtuvieron datos estadistica-
mente significativos
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ANO Y

REFERENCIA

TiTULO

INTERVENCION
REALIZADA

RESULTADO

1994
(20)

1994
(19)

1994
(21)

1995
(22)

1998
(23)

Evaluacion comparativa
del acido retinoico en
concentraciones del
0.05% y 0.1% en el
tratamiento del fotoen-
vejecimiento.CES Mede-
llin 1992-1993

Evaluacion de las prue-
bas del CST inducido con
oxitocina e inducido por
estimulacion del pezén
para la determinacion de
la salud fetal en las em-
barazadas de alto ries-
go. HGM 1991-1994,
CST= Prueba de estrés
fetal

Ketamina en anestesia
regional intravenosa.
Hospital regional de
Caldas. Enero-Junio
1993

Comparacion entre la
inseminacion intrau-
terina y la inseminacion
intraperitoneal con hi-
perestimulacion ovarica
usando semen lavado.
Profamilia 1994-1995

Episiotomia selectiva vs
episiotomia de rutinaen
la prevencion de des-
garros perineales en el
HGM.1997-1998

1
2)

1

2)

1)
2)
3)

1

2)

1)
2)

0.05% acido retinoico
0.1% 4cido retinoico

Masaje circular en el pezén
en un solo pecho por 20 min
y luego por 10 min. hasta
aparecer la actividad uterina;
si no ocurria, se repetia a la
hora y durante 4 ciclos en
unas 5 h; si no, se realizaba
estimulacion bilateral hasta
observar actividad uterina.
Oxitocina IV en goteo 2 mu/
min por 15 min.

Lidocaina 0.5%
Ketamina 0.5%
Ketamina 0.3%

Inseminacion Intrauterina
(ly).

Inseminacion intraperitoneal
directa (DIPI), precedidas de
hiperestimulaciéon ovarica
con citrato de clomifeno y
gonadotropina menopadsica
humana

Episiotomia selectiva
Episiotomia de rutina

32

40

19

100

El &cido retinoico es efectivo en
revertir los cambios producidos
por el fotoenvejecimiento; no hubo
ventajas del acido retinoico al
0.1% sobre el 0.05%

Con la estimulacién del pezon el
tiempo de duracidn de la estimula-
cién fue menor que con la oxitocina
y fue seguro pues no hubo ruptura
uterina.

Aumento transitorio de la PAy la
frecuencia cardiaca al liberar el
torniquete; el bloqueo sensitivo fue
mas demorado de obtener y la
calidad anestésica fue mala. Todos
los pacientes a quienes se les aplicd
Ketamina presentaron inconscien-
cia al liberar el torniquete. Se sus-
pendi6 el estudio por la cantidad
de efectos indeseables.

Con IIU se observo indice de emba-
razos de 7% por ciclosy del 9%
de casos por pacientes; en el gru-
po DIPI no se observaron embara-
zos; sin embargo, las diferencias
no fueron estadisticamente signifi-
cativas.

No hubo diferencias significativas
en el porcentaje de desgarros leves
0 graves con las dos técnicas.

|51
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Tabla N° 3
ECC EN REVISTA CES ODONTOLOGIA

INTERVENCION
REALIZADA

\\[eR%
REFERENCIA

RESULTADO

TiTULO

1989
(24)

1990
(25)

1991
(26)

1991
@7)

1993
(28)

1994
(29)

152

Comparacion de la efec-
tividad de la placa con
desprogramador ante-
rior y de la placa comple-
tamente desprogramada
sobre la disfuncién de la
ATM

Efecto a corto plazo del
enjuague con gluconato
de clorhexidina al 0.2%
como ayuda de higiene
oral en pacientes con
ortodoncia fija

Prevalencia de ulceracio-
nes y trastornos de la
mucosa oral luego del
enjuague con Plakos
(Plakoxidina-gluconato
de clorhexidina al 0.2%)
durante 16 dias (Estudio
piloto)

Disfuncion de la articu-
lacion témporo-mandi-
bular causada por las co-
ronas de acero colocadas
en dientes posteriores
de nifios en edades de
4,5y 6 afios

Impacto de un video
sobre salud oral, en
adultos entre 25 y 45
afios de dos comuni-
dades

Comparacion de los cam-
bios craneofaciales vertica-
lesy anteroposteriores que
ocurren en los pacientes
gue usan mentonera con
placa interoclusal

1
2)

3)

1)

2)

1

2)
3)

1)

2)

1

2)

D

2)

Placa completamente des-
programada.

Placa con desprogramador
anterior

No tratamiento

Gluconato de clorhexidina al
0.2% en enjuague bucal.
Placebo

Placebo de saborizante de
vainilla en solucion salina
normal.
Vehiculo del producto Plakos
Plakos

Nifios con coronas de acero
en dientes posteriores.
Nifios sin coronas de acero
y con denticiéon decidua
completa

Se les present6 un video de
11 miny 35 seg de duracion.
Sin video

Mentonera oblicua y placa
deslizante con contactos si-
multaneos con el arco infe-
rior en oclusion.
Mentonera de traccién obli-
cua Unicamente

21

26

72

20

100

El grupo 1) fue mas efectivo en la
resolucién de la clinica de ATM. El
grupo 2) no tuvo efecto benéfico.

Reduccidn significativa del indice
de la placa con Clorhexidina; la
reduccion del indice gingival no fue
significativa. Hubo buena acepta-
cion del tratamiento a pesar de la
pigmentacion de los dientes.

El producto Plakos por si mismo
no aumenta la frecuencia de reac-
ciones mucosas en la poblacion.

Se encontr6 mayor numero de
individuos con disfuncion de la
ATM en el grupo 1).

Disminucion significativa en ambos
grupos para ambos indices (placa
y gingival). Se observo que la dis-
minucién de la placa era aproxima-
damente 2 veces mayor para el
grupo con video. Las personas
mayores de 30 afios fueron las que
mejor respondieron.

No hay diferencia significativa
entre el uso de las dos mentoneras.
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ANO Y

REFERENCIA

TiTULO

INTERVENCION
REALIZADA

RESULTADO

1995
(30)

1995
(32)

1995
(1)

1996
(34

1996
(35

1996
(36)

Efecto de la psicopre-
vencion por medio de
un modelado con sono-
viso sobre la conducta
ante el tratamiento
odontoldgico de nifios
entre cuatro y cinco
afos de edad

Eficacia de un video y
una cartilla como méto-
dos de motivacién para
la higiene oral en nifios.
Estudio comparativo.

Analisis del comporta-
miento de nifios de difi-
cil manejo después de la
administracion de mida-
zolam o placebo antes
del tratamiento odonto-
l6gico

Influencia de un pro-
grama motivacional en
nifios campesinos entre
siete y doce afios de
edad

Evaluacion del edema
facial postcirugia ortog-
natica después de la
administracién de dexa-
metasona

Cambios craneofaciales
con el uso de mentonera
con y sin placa intero-
clusal en pacientes con
mala oclusion clase Il

1) Psicoprevencion mediante
un sonoviso de 6 minutos.

2) No se les presentd el sono-
Viso.

1) Video motivacional.
2) Cartilla motivacional

1) Midazolam nasal 0.3 mg/kg,
15 min antes del procedi-
miento.

2) solucién salina en igual
forma.

1) Instruccién en higiene oral
y ademas refuerzo de apren-
dizaje, correccion de errores
del cepillado, charlas educa-
tivas y reforzamiento de la
autoestima.

2) Solo instruccion en higiene
oral

1) 20 mg de dexametasona c/4
h por un dia; transcurridas
las 24h se aplicaron 40 mg
de metilprednisolona.

2) No se les administré el
farmaco.

1) Solamente mentonera obli-
cua.

2) Mentonera juntamente con
una placa interoclusal

146

20

190

11

El estudio es una muestra piloto
que no permite obtener resultados
estadisticamente significativos .

Ambos métodos fueron efectivos
para cambiar la conducta de los
nifios hacia la higiene oral, dismi-
nuyendo la cantidad de placa bac-
teriana. La cartilla tuvo un efecto
maés rapido hacia el cambio de
actitud.

No hubo cambios estadisticamente
significativos en el comportamiento
de los nifios de ambos grupos.

Hubo diferencias altamente signifi-
cativas en los indices iniciales, a los
3 meses Yy finales en cuanto a la
disminucion de placa y gingivitis en
el grupo motivado.

Los cambios de medidas fueron
menores en los pacientes que no
recibieron la dexametasona, pero
las diferencias pueden considerarse
despreciables.

Los resultados permiten opinar que
el tratamiento con mentonera no
limita el crecimiento de la mandi-
bula sino que la redirige, sobre
todo si se usa mentonera con placa.
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ANO Y
REFERENCIA

TiTULO

INTERVENCION
REALIZADA

RESULTADO

1996
(33)

1996
@7

ANO Y

REFERENCIA

Cambios en la actividad
muscular durante el
apretamiento dental al
alterar la presion del
ligamento periodontal y
el estado emocional

Efectividad de la lido-
caina New Stetic compa-
rada con la roxicaina
como anestésico local
oral

TiTULO

1)

Individuos normales.

2) Bruxémanos sintomaticos
3) Bruxdémanos asintomaticos.

1)

En ambiente relajado y en

ambiente tensionado.

Lidocaina 2% E-80 (New
Stetic).

2) Roxicaina 2% con epinefrina

1:80.000
(Ropsohn Therapeutics)

Tabla N° 4

ECC REVISTA MEDICINA UPB

INTERVENCION
REALIZADA

Los bruxémanos sintométicos
tienen mayor actividad muscular
que los bruxémanos asintomaticos
y que las personas normales, tanto
en relajacion como en tension.

Ambas soluciones anestésicas son
efectivas y confiables para uso
odontoldgico; la Lidocaina New
Stetic alcanza la anestesia pulpar
con mayor rapidez y tiene mayor
duracién. La Roxicaina es mas
efectiva en cuanto el nimero de
pacientes anestesiados y abarcé
mayor area de piezas anestesiadas.

RESULTADO

1987
(38)

1987
(39)

154

Efectividad del estolato
de eritromicina, ampici-
lina y cefaclor en amig-
dalofaringitis por estrep-
tococo del grupo A

Eficacia de un esquema
antirrdbico profilactico
intradérmico con vacu-
na CRL colombiana.
Medellin 1985

1

2)

3)

1)

2)

Eritromicina 10 mg/kg cada
12 horas por 10 dias.
Ampicilina 50 mg/kg/dia
dividida en 4 dosis/ cada 6
horas por 10 dias.

Cefaclor 10 mg/kg cada 12
horas por 10 dias.

3 dosis de vacuna CRL
colombiana de 0.2 mL cada
una intradérmica con inter-
valos de 24 horas en la
region interescapular.

3 dosis de vacuna CRL
colombiana por via subcu-
tanea en la region deltoidea
con intervalos de 24 horas

25

No hubo diferencia en cuanto a la
rapidez de la curacién clinica. El
Cefaclor erradic6 el 100%, la Eri-
tromicina el 94.4% y la Ampicilina
el 76.9%. Se presentd intolerancia
en 2 pacientes tratados con
Ampicilina.

Grupo de estudio 60% de produc-
cién de anticuerpos IgG y 53% IgM.
Grupo control: 58.1% IgG y 66%
Ig M. No hubo diferencias estadisti-
camente significativas. Los resul-
tados sugieren que la dosis indivi-
dual y total utilizadas en la profilaxis
podrian ser disminuidas
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ANO Y

REFERENCIA

INTERVENCION
REALIZADA

RESULTADO

1988
(40)

1989
(41)

1990
(42)

1991
(43)

1991
(44)

Prevalencia de hiperlipi-
demias en un grupo de
ejecutivos del valle de
Aburra 1987-1988. Tra-
tamiento comparativo
con balsamina (Momor-
dica charantia) y Gemfi-
brozil durante 5 meses

Evaluacion terapéutica
de la cafeina en nifios
con trastorno de aten-
cion deficitaria e hipe-
ractividad. Consulta mé-
dica social UPB Medellin
1988

Cambios en la funcion
renal de pacientes con
disminucion de la reser-
va renal e insuficiencia
renal tratados con Cap-
topril (Capotén)

Eficacia de los nitritos en
el tratamiento de la
hipertension sistélica
aislada del anciano. Co-
lonia Belencito. Medellin
1991

Reduccion de la dosis de
esteroides con meto-
trexate. ISS- Antioquia-
1991. Eficacia en pa-
cientes asmaticos este-
roide dependientes.

1) Balsamina (Momordica cha-
rantia)
2) Gemfibrozil

1) Cafeina.
2) Sustancia inactiva. Ambas
por seis semanas

1) Placebo de almidény azucar.

2) 25 mg de Captopril

3) 50 mg de Captopril. Todos
por 2 meses

1) Dinitrato de isosorbide de
liberacidn sostenida (20-40
mg).

2) Placebo

1) Metotrexate
2) Placebo

57

16

27

Las diferencias obtenidas no fueron
estadisticamente significativas, lo
gue permite concluir que la balsa-
mina tiene un efecto hipolipemiante
similar al Gemfibrozil.

Tanto la cafeina como la sustancia
inactiva disminuyen en alguna
medida la hiperactividad

No hubo diferencias estadistica-
mente significativas

La PAS disminuy6 de 177410 a
146 +16 mmHg en el grupo que
recibio nitritos y de 173%15 a
164+18 mmHg en el grupo que
recibié placebo. Demuestra la
efectividad del dinitrato de
isosorbide para reducir selectiva-
mente la PAS en pacientes con HSA

Se encontrd disminucién signifi-
cativa en las dosis promedio de
prednisona en el grupo 1) 53.1%
en relacion con el grupo 2) 15.6%.
No hubo efectos secundarios de
importancia.
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ANO Y

REFERENCIA

Tabla N° 5

ECC REVISTA ANTIOQUIA MEDICA

TiTULO

INTERVENCION
REALIZADA

RESULTADO

1964
(45)

1964
(46)

1971
(47)

1971
(48)

1972
(49)

1983
(50)

156

Tiabendazol un nuevo
antihelmintico de amplio
espectro

Estudio clinico e inmu-
noldgico de los efectos
de una vacuna antisa-
rampionosa inactivada

Comparacion entre los
resultados de la hormo-
noterapia a corto plazo
y con dosis masivas Yy la
hormonoterapia clasica,
en el tratamiento de la
carditis reumatica

Estudio epidemioldgico,
terapéutico y quimiopro-
filactico de amebiasis
intestinal en el municipio
de Apartado

Tratamiento compa-
rativo de uncinariasis y
ascariasis con pamoato
de pirantel +hidroxi-
naftoato de befenio y
tetracloroetileno

Cetoacidosis diabética,
Estudio comparativo
aleatorio entre las vias
intramuscular e intra-
venosa con microdosis
de insulina regular.

1)

2)

1

2)

1)

2)

iy

2)
3
1)
2)
3)
4)

5)

Tiabendazol D.U de 250 50
mg/kg, o5 dosis de 25 mg/
kg en dias sucesivos.

No tratamiento

Vacuna antisarampionosa
inactivada
No vacuna

160 mg de prednisona/dia y
suspensién abrupta a los 21
dias.

40 0 60 mg de prednisona/
dia por 21 dias y reduccion
progresiva

Etilclordifene 250 mg c/ 8h
por 5 dias, luego profilaxis
con 2 tabletas/sem.
Profilaxis con 2 tabletas/sem
por un afio.

Placebo

Pamoato de pirantel 10 mg/
kg/d por 2d.

Pamoato de pirantel 20 mg/
kg/d por 2d.

Pamoato de pirantel 10 mg/
kg/d por 3 d.

Pamoato de pirantel 20 mg/
kg/d por 3 d.
Hidroxinaftoato de befenio
5 g/d por 3 d.

6) Tetracloroetileno 3 cc/d por

1

2)

3d.

Insulina regular IV cada hora,
bolos de 10 U en 3 cc de
solucién salina normal.
Carga inicial de 10 U de
insulina regular IV y luego 8
U/hora IM.

1260

41

267

105

61

El tiabendazol en DU de 50 mg/kg
posee una gran actividad antihel-
mintica en parasitosis Gnica o mul-
tiple producida por nemathel-
mintos

Conversion de sélo 45% de los
casos

La hormonoterapia con dosis
masivas y a corto plazo ofrece
menores efectos secundarios y
menor hospitalizacion.

Buenos resultados con el trata-
miento y la profilaxis

Dosis recomendable de Pamoato de
pirantel:10 mg/kg/d por 3 dias;
befenio: efectos leves a moderados,
Tetracloroetileno: sintomas en 15
de 16 pacientes

Insulina IM e IV a pequefias dosis
son efectivas e inocuas en el
tratamiento de la cetoacidosis.
Mayor frecuencia de hipocalemia
e hipoglicemia con la Insulina IM
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ANO Y
REFERENCIA

TiTULO

INTERVENCION
REALIZADA

RESULTADO

1983
(51)

Evaluacién comparativa
de las suturas absor-
bibles acido poliglicélico
“S”y poliglactina910 en
la sintesis de la pared
abdominal

1)

2)

Sutura de acido poliglicélico
“g”,
Poliglactina 910

El acido poliglicolico “S” es ductil,
pasa facil por los tejidos pero es
de longitud de hebra corta. La
poliglactina 910 tiene hebra de
magnifica longitud, es resistente,
pero sus agujas fallan en temple y
se sueltan facilmente de la hebra

ANO Y

REFERENCIA

Tabla N° 6

INTERVENCION
REALIZADA

ECC EN LA REVISTA IATREIA

RESULTADO

1990
(52)

1996
(53)

1998
(54

Manejo de heridas qui-
rdrgicas contaminadas y
sucias con cuatro moda-
lidades de tratamiento
local

Inmunoterapia en el tra-
tamiento de la conjun-
tivitis alérgica cronica

Blogueo de los nervios
iliohipogastrico e ilioin-
guinal para analgesia
posquirdrgica en cesarea
tipo Pfannenstiel reali-
zada bajo anestesia ge-
neral. ¢Qué concentra-
cién del anestésico usar?

1)
2)
3)
4)

1

2)

1)

2)

Solucion salina normal a
presion

Yodo-povidona

Panela

Sin tratamiento local

Aplicacion de Alergeno de
D. farinae 2 vez/sem hasta
dosis max. tolerable y
luego 1 dosis sem hasta 1
afo.

1 vez/sem extracto de D.
farinae, 5 dosis consecu-
tivas a intervalos de 15 min
y en volimenes crecientes.
Cada semana se aumento
10 veces la concentracion
del alergeno hasta la dosis
de mantenimiento; luego
una sola aplicacién a la
semana.

10 ml de Bupivacaina
0.25% en cada lado.

10 ml de Bupivacaina
0.5% en cada lado

216

El uso de panela en el tratamiento
inicial de las heridas quirudrgicas
contaminadas y sucias no es reco-
mendable; el tratamiento mas
aconsejable es con ssn que es
superior al yodo debido a su bajo
costo.

No se encontraron diferencias esta-
disticamente significativas entre las
dos modalidades. Mejoria subjetiva
parcial en el 72% y mejoria objetiva
parcial evidenciada 68.2%.

No hubo diferencias estadistica-
mente significativas entre los dos
grupos; el bloqueo de estos nervios
es una técnica analgésica efectiva
gue no es afectada por la dilucion
del anestésico. No se presentaron
complicaciones.
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Tabla N° 7
ECC EN REVISTA ANALES DE LA ACADEMIA DE MEDICINA DE MEDELLIN

1992 (55)

1) Flubendazol 600 mg dosis Unica 2) Placebo

50

Tabla N° 8
ENSAYOS CONTROLADOS ALEATORIZADOS (RCT)

ANO Y REFERENCIA
TITULO
INTERVENCION REALIZADA
N
RESULTADO
ANO Y REFERENCIA 1988 (56)

Ceforanida vs Lincomicina en
i el tratamiento de las amigda-
TITULO lofaringitis agudas por estrep-
tococo beta hemolitico del

grupo A ( EBHA)
AUTORES Trujillo H, Pérez M, Mejia G.

1) Ceforanida 30 mg/kg cada
24 horas IM por 10 dias.

2) Lincomicina 20 mg/kg
cada 24 horas por 10 dias
IM

INTERVENCION
REALIZADA

Nifios de sexo masculino entre
los 5y 13 afios con cuadro
clinico de amigdalofaringitis
aguda con cultivos positivos
para EBHA

POBLACION

158

1974 (57)

La rifampicinay las penicilinas
en el tratamiento de la osteo-
mielitis hematdgena de los
nifios

Truijillo H, Alvarez R,
Rodriguez A.

1) Rifampicina 20 mg/kg via
oral en 2 o0 3 dosis.

2) Penicilina G 500.000 U/
kg/dia en 4 dosis IV por
8 a 15 dias, luego oral
400.000 U cada 6 horas.
3) Oxacilina 200 mg/kg/
dia en cuatro dosis 1V los
primeros 7 dias y luego
oral

Nifios hospitalizados con
diagnostico de osteomielitis
hematégena por Staphylo-
coccus aureus, Streptococcus
pyogenes, Neisseria sp. y
bacilos Gram negativos
sensibles

Asociacion de helmintiasis intestinales con parametros antropométricos y
rendimiento fisico en nifios eutréficos

La presencia de Ascaris y Tricocéfalos en estos nifios no afecta la capacidad
fisica ni se encontr6 diferencia en la talla. Se encontré mejoria en el peso de
los nifios que fueron desparasitados.

1991 (58)

Influencia de un video moti-
vacional sobre las practicas de
higiene oral de nifios entre
los ocho y doce afios

Arias M.

1) Se les mostrd el video mo-
tivacional una vez por
semana durante las tres
semanas siguientes.

2) No se les mostré el video

Nifios de dos escuelas publi-
cas, entre 8y 12 afios, entre
segundo y quinto de primaria
gue no habian repetido nin-
gun afio escolar. Sin proble-
mas sistémicos o consumo de
drogas que pudiesen afectar
la salud gingival.
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ANO Y REFERENCIA 1988 (56)
SUJETOS 40
CEGAMIENTO No
TIEMPO DE .
SEGUIMIENTO 30 dias
VARIABLE Curacion clinica y curacion
PRINCIPAL bacteriolégica, recaidas
EVALUADA bacteriolégicas
La efectividad clinica fue del
100% vy la bacteriologica del
95% con ambos antibidticos.
RESULTADO Las recaidas bacteriologicas
fueron del 10% con cefora-
nida y del 5% con lincomicina

1974 (57)
60
No

95 dias

Eficacia de la Rifampicina vs
Penicilina en osteomielitis
hematogena

La Rifampicina es tan efectiva
como las Penicilinas en la
osteomilietis por gérmenes
sensibles a este antibidtico

1991 (58)
47
Si

3 meses

indice de placa, indice gin-
gival

La presentacion repetida de
un video motivacional con
refuerzos sociales positivos,
permite modificar a mediano
plazo la conducta de nifios
entre los 8 y 12 afios respecto
alas préacticas de higiene oral,

logrando una marcada dismi-
nucion de la placa dental y la
gingivitis

| DISCUSION

LA MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA €s la utilizacion
consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia
cientifica disponible para tomar decisiones sobre
el cuidado de pacientes individuales. Se mezclan la
experiencia clinica individual con la mejor evidencia
externa disponible derivada de la investigacion
clinica. Los ensayos aleatorizados (RCT) y las
revisiones sistematicas (SR), cuando estan
disponibles, son el “patrén oro” para juzgar si un
tratamiento induce més beneficio que dafio. Sin
embargo, ciertas preguntas sobre tratamientos no
requieren ensayos aleatorizados (intervenciones
gue son benéficas para afecciones que serian
mortales en cualquier otro caso), o bien no se puede
esperar e inclusive iria contra la ética llevar a cabo
ciertos ensayos. Con esas particularidades,
disponer de una base de datos confiable sobre los
RCT y las SR es una herramienta extremadamente

atil en cuanto a la posibilidad de mejorar la practica
clinica diaria.

La Colaboracion Cochrane ha buscado desde su
creacion que se muestre toda la informacién valida
sobre los efectos de la atencion en salud, obviando
para el primer usuario de esa informacién, es decir
quienes suministran los cuidados de salud, la
necesidad de escrutar toda la evidencia potencial
existente en los estudios originales, los que,
ademas, pueden eventualmente ser demasiado
numerosos y dispersos para resultar de uso
practico. De este modo, puede ser valido confiar
en revisiones de la investigacion original, realizadas
de manera sistematica, exhaustiva y organizada,
como una via para hacer frente a la sobrea-
bundancia de informacién por contrastar.

Este trabajo es pionero en Antioquia y el viejo Caldas

en la busqueda de ensayos clinicos controlados en
las principales publicaciones entre 1948-1998, y
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es la primera aproximacion al registro confiable
del producto del conocimiento que se ha generado
en este &mbito de la medicina clinica en la region.
Hace parte del proyecto “ldentificacién de los
estudios clinicos controlados y meta-analisis en las
revistas de salud en Latinoamérica 1948-1998",
disefiado con el fin de crear una base latino-
americana de datos especializada en ensayos
clinicos que esté en condiciones de concursar en
los indices internacionales. Los resultados
mostraron que 50 afios de publicaciones originarias
de nuestro medio han permitido la aparicion de 52
ECC y tres RCT, con un claro predominio de los
temas relacionados con la odontologia y las
enfermedades infecciosas. La mayor productividad
se concentra a partir de finales de la década de los
80, cuando parece popularizarse el uso de esta
estrategia de investigacion en las escuelas médicas
de la ciudad, mientras que la totalidad de los
estudios identificados en el periodo previo,
especificamente entre los afios 60 y principios de
los 80, se detectaron en la revista Antioquia Médica.
Esta revista, ademas de ser lider en la region y en
el pais en la publicacion de ensayos clinicos, fue la
primera revista colombiana y durante muchos afios
la dnica referenciada en el Index Medicus (cuya
version electrénica actual es MEDLINE), la base
médica de datos reconocida como la mas
importante del mundo, producida en la Biblioteca
Nacional de Medicina (NLM) y avalada por los
Institutos Nacionales de Salud (NIH) de los Estados
Unidos. De otra parte, no se logré identificar en
ninguna revista una revision sistematica o meta-
anélisis, probablemente debido a la relativa novedad
de este tipo de disefio y a la poca experiencia en el
desarrollo del mismo en nuestro medio.

Una limitacion importante de la investigacion es el
numero relativamente alto de existencias no dis-
ponibles de algunas de las revistas de mayor regu-
laridad. A pesar de la blasqueda y clasificacion ex-
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haustiva, en algunos casos fue imposible discrimi-
nar entre la verdadera falta de publicacién de un
numero especifico, que al parecer fue la situacion
méas comun, o la pérdida definitiva de los ejempla-
res en las bibliotecas. Con todo y sus limitaciones,
los resultados reflejan de manera bastante fidedigna
el estado del arte en la produccion de ensayos cli-
nicos publicados en revistas autéctonas de
Antioquia y el viejo Caldas, y permite apreciar la
necesidad no solo de incrementar nuestro desem-
pefio en la investigacion clinica en general, sino de
mejorar significativamente la periodicidad y la visi-
bilidad de nuestras publicaciones.

| AGRADECIMIENTOS

A TODO EL PERSONAL DE LAS BIBLIOTECAS del area de
la salud de Medellin.

A la Decanatura de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Antioquia.

| SUMMARY

Objective: To locate with the highest possible
exhaustiveness and then to describe the clinical
trials (CT) with random distribution published in
the region. This information may allow a larger
knowledge of this type of scientific activity, and
constitute the departure base for the tasks of the
Cochrane Ibero-American Collaboration.

Methodology: Manual search of possible
controlled clinical trials in the main titles of medical
journals in the region.

Results: 23 publications were reviewed, in which
53 controlled clinical trials and three randomised
clinical trials were found.
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Conclusions: This is a pioneer work in Antioquia
and old Caldas in the search for controlled clinical
trials in the main publications between 1948-1998;
this work is part of the study “Identification of
controlled clinical studies and meta-analysis in
Colombian health magazines 1948-1998”, started
with the goal of creating a Latin American database
specialized in clinical trials, and in this way to be
able to compete with the international indexes.
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