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|. Fundamentacion:

Los ensayos clinicos son los estudios mas rigurosos que se desarrollan en la esfera de la Salud,
permitiendo evaluar la eficacia y la seguridad de medicamentos, equipos y procedimientos, estos
constituyen una herramienta de gran valor en la investigacion médica, pues la evidencia de sus
resultados permite poner en uso nuevas practicas y opciones terapéuticas que mejoren el curso de las
diferentes enfermedades.

A partir de la ultima década del siglo pasado, se ha producido un incremento de los ensayos clinicos
conducidos en Cuba. La mayoria de ellos esta dirigida a la busqueda de productos biolégicos para el
tratamiento de diferentes padecimientos, entre ellos sobresale el cancer, por constituir esta patologia
un serio problema de salud para la humanidad en general y para Cuba en particular. Futuros avances
no solo dependeran de la investigacion basica y del desarrollo de agentes antitumorales més efectivos,
sino de la evaluacion de estas estrategias en situaciones clinicas controladas.

Los ensayos clinicos se desarrollan en los sitios de investigacidn clinica, con una metodologia propia y
con un equipo de profesionales vinculados directamente a la conduccion del proceso. A partir del afio
2010 estos sitios se extendieron a la APS, donde el MGI cumple el rol de investigador responsable o el
del médico de asistencia que le da seguimiento al paciente en estudio desde su area de salud.

En las guias de Buenas Practicas Clinicas, tanto nacionales como internacionales, se establece que
cada individuo implicado en la conduccion de un ensayo clinico debe estar calificado, por educacion,
formacion y experiencia para realizar su labor. Si los investigadores estan adecuadamente calificados
para desempefiar sus funciones como participantes de un ensayo clinico, debe incrementarse la calidad
de los ensayos y los sujetos incluidos deben estar mejor protegidos.

Sin embargo, en Cuba, ninguna carrera universitaria contempla en su plan de estudios el tema de los
ensayos clinicos como una asignatura. En la carrera de Medicina se incluye solamente un tema (tres

horas) sobre generalidades de los ensayos clinicos en la asignatura Farmacologia | y en otras se



incluyen, de forma aislada, aspectos directos o indirectamente relacionados con la investigacion clinica,
lo cual resulta insuficiente para adquirir los conocimientos basicos sobre esta tematica para los futuros
médicos.

Por tanto, estos profesionales que en un momento de su vida laboral estaran relacionados con la
conduccion de los ensayos clinicos, de forma directa como investigador responsable 0 como médico de
asistencia en sus areas de salud a pacientes incluidos en estos estudios, no reciben una formacién
pregraduada suficiente para considerarlos capacitados para su insercion en el equipo de investigadores
que conduce el ensayo clinico. Esta situacion origina la necesidad de que los mismos reciban
superacién posgraduada en las diferentes tematicas relacionadas con este tipo de investigacion clinica
tan especial e importante. Por otro lado, el cambio de los recursos humanos atenta contra los resultados
del ensayo clinico, dado que muchos profesionales que inician un ensayo clinico se retiran del mismo
por disimiles causas, lo cual genera que se incorporen nuevos investigadores no capacitados para las
funciones que desempefiaran en el ensayo.

Entonces se hace evidente la necesidad de preparar recursos humanos con un profundo dominio en las
teméticas relacionadas con la conduccién de los ensayos clinicos. Teniendo en cuenta estos
antecedentes, la Universidad Médica enfrenta el reto de capacitar a los MGl y propone una estrategia
de superacion para la conduccion del ensayo clinico desde el nivel primario de atencién.

Il. Diagndstico:

Para conocer el estado real de la preparacion del especialista en MGl para la conduccién del ensayo
clinico desde el nivel primario de atencion, se realizé a través de diferentes métodos y técnicas un
estudio exploratorio en el Policlinico Universitario del Area Norte, de Ciego de Avila, entre los
instrumentos aplicados se encuentran la prueba pedagdgica y la encuesta, ademas, se realizaron
entrevistas a funcionarios de la Universidad de Ciencias Médicas; asi como a metoddlogos docentes de
este policlinico, por ultimo, se analizd, a través del analisis documental, el plan de estudio de la carrera
de Medicina y de la especialidad de MGI; asi como la proyeccién que existe para la preparacién en
ensayos clinicos en los planes de superacion profesional.

Al realizar un andlisis integral de los instrumentos del diagndstico, se comprendi6 la necesidad de
profundizar en la preparacién del MGl para la conduccion del ensayo clinico en la Atencién Primaria de
Salud, encontrar las potencialidades para mejorar la situacion actual y contribuir a mitigar las
limitaciones existentes en la formacion de este profesional.

lll. Planteamiento del objetivo general:



Contribuir a la superacion del MGl para la conduccion del ensayo clinico en el nivel primario de atencion,

atendiendo a las exigencias de la investigacion clinica y a su preparacion cientifica.

IV. Planeacién estratégica:

Se definen metas u objetivos a corto y mediano plazos, que permiten la preparacién del MGl para la

conduccion del ensayo clinico desde el nivel primario de atencién; ademas, se realiza la planificacién

por etapas de las acciones que corresponden a los objetivos propuestos.

Objetivo: asegurar las condiciones previas para la ejecucion de las acciones de superacion de los

especialistas de Medicina General Integral.

Accion
Determinacion de las formas
de superacion a desarrollar.

Disefio de un curso de
posgrado.

Elaboracion de cine debates,
como herramienta didactica
orientada al apoyo del
proceso de ensefianza
aprendizaje del MGI para la
conduccion  del  ensayo
clinico en la APS.

Disefio de una guia de
actividades relacionadas con
las  Buenas  Practicas
Clinicas para la realizacién
de los talleres con los
Grupos Bésicos de Trabajo.
Determinacion  de las
evaluaciones sistematicas y
final del Médico General
Integral en las diferentes
formas de  superacion
propuestas.

Participantes

Investigador y
coordinadores de
ensayos clinicos.

Investigador y
coordinadores de
ensayos clinicos.

Investigador y
coordinadores de
ensayos clinicos.

Investigador 'y
coordinadores de
ensayos clinicos.

Investigador y
coordinadores de
ensayos clinicos.

Ejecutor
Investigador

Investigador

Investigador

Investigador

Investigador

Evaluacién

Taller metodolégico para que
cada docente intervenga y
ofrezca sus experiencias.

Taller metodolégico para que
cada docente exponga sus
valoraciones sobre los
elementos tedricos,
metodologicos y éticos que
integran el curso.

Taller metodolégico para que
cada docente exprese sus
valoraciones sobre el material de
apoyo a la docencia (cine
debate).

Taller metodolégico para que
cada docente aporte criterios
sobre el sistema de actividades
dirigido al cumplimiento de las
Buenas Practicas Clinicas.

Se debe evaluar de manera
sistematica la contribucién que

ofrece cada  participante,
teniendo en cuenta sus
valoraciones y aportes en

funcion de la actividad que se
realiza, segun la etapa de
evaluacion de la estrategia.



V. Implementacion:

La implementacién de la estrategia tiene como nucleo central el contenido de los ensayos clinicos a
partir de sus invariantes funcionales y los requerimientos didacticos que, en interaccién con los
contenidos propuestos para la superacion, deben materializarse en las diferentes acciones, de manera
que permita una adecuada apropiacion tedrica y practica a los especialistas de Medicina General
Integral para desarrollar la conduccion de la investigacion clinica en el nivel primario de atencion; asi
como brindar una atencion de calidad a los pacientes incluidos en estos estudios .

La responsabilidad de su aplicacion estara a cargo de la Direccion de Ciencia e Innovacion Tecnoldgica
de la Universidad de Ciencias Médicas de Ciego de Avila, el claustro estara conformado por la autora
de la investigacién y las coautoras (coordinadores provinciales). La Direccién de la Universidad; asi
como del Policlinico seran los responsables de facilitar medios, recursos y el tiempo para la ejecucion
de las distintas acciones planificadas en las diferentes fases de la estrategia.

Objetivo: desarrollar la preparacion tedrica, metodologica y ética de los especialistas en Medicina
General Integral para la conduccion del ensayo clinico en el nivel primario de atencion.

Accion # 1. Curso de posgrado: “Conduccion de los ensayos clinicos en el nivel primario de
atencion”, dentro de los temas a desarrollar se encuentran: la investigacion cientifica, generalidades;
el ensayo clinico y sus pilares fundamentales; fases de desarrollo del medicamento; el protocolo;
principales disefios; la ética en la investigacion clinica; las reacciones adversas a los farmacos; el
cuaderno de recogida de datos; el informe final; Buenas Practicas Clinicas; organizacion de la
conduccidn de un ensayo clinico.

Ejecuta: Investigador y coordinadores de ensayos clinicos.

Accion # 2. Cine debate | “Principios que deben guiar las investigaciones en seres humanos”.
Audiovisuales emitidos el 21y el 22 de marzo de 2012 en el programa “Primera noticia’, por la emisora
televisiva peruana Canal 9, trabajo de campo periodistico que denuncia las violaciones éticas en
diversos hospitales, donde se realizan ensayos clinicos con vacunas en nifios; asi como una
entrevista/debate en platé televisivo, con la participacion de familias e instituciones implicadas en estas
investigaciones.

Ejecuta: Investigador y coordinadores de ensayos clinicos.

Accion # 3. Cine debate Il “Cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas”.

Proyeccidn del audiovisual “Verdad, conducta, ciencia y Dr. House”, con secuencias del capitulo No. 3

de la tercera temporada de la serie televisiva norteamericana “House, M.D.” .



Ejecuta: Investigador y coordinadores de ensayos clinicos.

Accion # 4. Taller “Buenas Practicas Clinicas”.

Se desarrollaran diferentes talleres en la reunién del Grupo Basico de Trabajo, para propiciar el anélisis
de los aspectos que regulan las Buenas Practicas Clinicas; asi como las responsabilidades, funciones
y obligaciones del investigador clinico, la institucion y el promotor en la realizacion de un ensayo clinico,
segun estas directrices. Para ello se utilizara la guia de actividades disefiada especificamente para este
fin.

Ejecuta: Investigador y coordinadores de ensayos clinicos.

VI. Evaluacion:

Definicidn de los logros y obstaculos que se han ido venciendo, valoracién de la aproximacién lograda
al estado deseado.

Objetivo: evaluar el nivel alcanzado por el Médico General Integral en la preparacidn para la conduccidn
del ensayo clinico en el nivel primario de atencion.

La evaluacién abarca cada una de las acciones y tareas que se realizan durante el desarrollo de la
estrategia, y cumple con la funcién formativa ya que propicia que se evalue todo el proceso, no solo el
resultado, incluyendo la evaluacion de los resultados docentes alcanzados a partir de la satisfaccion de
las necesidades de superacion y la materializacion de los conocimientos y habilidades en el proceso
docente educativo; cumple ademas la funcion educativa de retroalimentacion y de diagndstico en la
marcha del proceso.

La evaluacion de la estrategia en todas sus etapas es de suma importancia para el éxito de la misma,
por ello debe considerarse la comprobacion de resultados, lo cual permite el ajuste del proceso.

El docente debe evaluar sistematicamente el desarrollo de cada actividad. Esta informacion le permitira
ajustar la planificacion de la siguiente, teniendo en cuenta la tarea docente a desarrollar.

Actividades de gran significacion para la formacién de los cursistas son la autoevaluacion y la discusion
de su aprovechamiento docente y del desarrollo de los elementos tedricos, metodoldgicos y éticos sobre
el manejo y seguimiento de los ensayos clinicos en la Atencion Primaria de Salud, lo cual debe ser
abordado en un ambiente de comprensién y ayuda, con una adecuada conduccion por parte del
profesor. Esta actividad sirve, también, como control de la marcha del trabajo a través de la reflexion
colectiva y el desarrollo en general de la estrategia.

Es recomendable analizar con los estudiantes en una actividad posterior, los resultados del diagnostico

inicial para que los alumnos conozcan sus fortalezas y, apoyandose en ellas trabajen con las debilidades



que sea necesario superar. Esto requiere de una gran maestria, evitando hacer referencias directas a
resultados individuales, planteando siempre el interés de perfeccionamiento de todo el grupo. Lo
fundamental es que los estudiantes se sientan participes de su propia transformacién.

De gran utilidad resulta que se apliquen instrumentos para evaluar de forma parcial el cumplimiento de
los indicadores referentes a los componentes antes mencionados y retroalimentar al docente sobre el
cumplimiento de los objetivos propuestos en la estrategia.

El diagnéstico final permite evaluar la correspondencia entre el nivel alcanzado durante el proceso y los
objetivos propuestos. Se trata de constatar, al concluir la aplicacion de la estrategia, cdmo se movieron
los distintos indicadores y como se comportaron las regularidades detectadas en el diagnéstico inicial.
Deben destacarse los avances de cada estudiante y del grupo en la conduccion de la investigacion
clinica en el nivel primario de atencion y a partir de la comparacion de los diagndsticos inicial y final,
evaluar como ha transcurrido su desarrollo.

Conclusiones del capitulo.

— La estrategia se sustenta en los fundamentos filoséficos, psicoldgicos, socioldgicos y pedagégicos
del proceso de superacion posgraduada como proceso de formacién continua, que contribuye al
desarrollo de la preparacion cientifica del MGI en la conduccion del ensayo clinico, desde el nivel
primario de salud.

— La estrategia de superacion esta estructurada de la siguiente forma: fundamentacion, diagnéstico,
planteamiento del objetivo general, planeacion estratégica, implementacion y evaluacion,
articuladas armdnicamente, con interrelaciones e influencias reciprocas, que responden a las
exigencias de la investigacion clinica y a las necesidades de preparacion cientifica del MGl para la

conduccidn del ensayo clinico en el nivel primario de atencion.

Dra. Yaisa Mileidy Parés Ojeda






