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RESUMEN
Fundamento: se precisa que cada investigador que participa en ensayos clinicos esté

cualificado para realizar su labor.
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Objetivo: diagnosticar las necesidades de capacitacion sobre ensayos clinicos en
profesionales de la Atencidon Primaria de Salud.

Métodos: se realizé una investigacion descriptiva transversal por el Grupo Provincial de
Ensayos Clinicos de Villa Clara, en 2015. Para ello se emplearon métodos del nivel tedrico:
analisis-sintesis e induccién-deduccion; y empiricos: la revision documental del curriculum
vitae de cada investigador y del plan de superacion docente de la Catedra de Ensayos
Clinicos de la Universidad de Ciencias Médicas del territorio.

Resultados: todos los investigadores poseian la formacién académica requerida pero solo
algunos profesionales contaban con experiencia previa en ensayos clinicos; no todos
recibieron formacion posgraduada en Reanimacion Cardiopulmonar y Cerebral, ni en Buenas
Practicas Clinicas. Con respecto a la formaciéon béasica en ensayos clinicos segun su rol, los
que recibieron mas capacitaciéon fueron los médicos, y en menor cuantia, los farmacéuticos y
enfermeros. Las ofertas de posgrados son pertinentes con las demandas formativas de los
profesionales, con excepciéon del rol especifico del psicdlogo en la investigacion clinica.
Conclusiones: los profesionales demandan formacién posgraduada inmediata segun su rol

y cuentan con ofertas de cursos para satisfacer sus necesidades.

DeCS: ensayos clinicos como asunto, educacion de posgrado, educacion médica.

ABSTRACT

Background: qualification to perform their work is required for researchers participating in
clinical trials.

Objective: to diagnose the needs of training on clinical trials in Primary Health Care
professionals.

Methods: a descriptive cross-sectional study was carried out by Villa Clara Province Clinical
Trials Group in 2015. For this purpose methods were used at the theoretical level: analysis-

synthesis and induction-deduction; and empirical studies: the documentary review of the
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curriculum vitae of each researcher and the teaching upgrading plan of the clinical trials
professorship of the university of medical sciences of the territory.

Results: all the researchers had the required academic training but only some professionals
had previous experience in clinical trials; not all received postgraduate training in
Cardiopulmonary and Cerebral Resuscitation, or in Good Clinical Practices. With regard to
basic training in clinical trials according to their role, those who received more training were
physicians, and to a lesser extent, pharmacists and nurses. Postgraduate offers are relevant
to the training demands of professionals, with the exception of the specific role of the
psychologist in clinical research.

Conclusions: professionals demand immediate postgraduate training according to their role

and courses are offered to meet their needs.

MeSH: clinical trials as tepic, postgraduate education, education, medical.

INTRODUCCION

En Cuba existe un creciente desarrollo de la biotecnologia; numerosos centros de
investigacibn son productores de farmacos que necesitan evaluacién clinica segun
estandares nacionales e internacionales; por esta razdn se ha otorgado importancia a la
capacitacion de los médicos para favorecer la correcta evaluaciéon del uso de nuevos
medicamentos y otras terapias médicas con sentido critico, lo cual contribuye a elevar la

calidad de los servicios.*
El ensayo clinico, a pesar de sus limitaciones inherentes a toda via de investigacion, es la

metodologia que presenta actualmente la mayor efectividad y consenso sobre su solidez,

para demostrar cientificamente, y con menos posibilidades de sesgo, la eficacia y seguridad
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de una droga, equipo o técnica que pretende utilizarse en la practica clinica. Es el pilar
metodolégico mas importante sobre el que se sustenta la investigacion clinica moderna.??

La Atencién Primaria de Salud (APS) ha sido definida como:* “.. la asistencia sanitaria
esencial, basada en métodos y tecnologias practicos cientificamente fundados y socialmente
aceptables, puesta al alcance de todos los individuos, mediante su plena participaciéon y a un
costo que la comunidad y el pais puedan soportar en todas y cada una de las etapas de su

desarrollo, con espiritu de autorresponsabilidad y autodeterminacién”.

La atencion primaria en Cuba forma parte tanto del Sistema Nacional de Salud, del que
constituye la funciéon central y nucleo principal, como del desarrollo social y econémico
global de la comunidad; representa el primer nivel de contacto de los individuos, la familia y
la comunidad con el Sistema Nacional de Salud, y lleva lo mas cerca posible la atencién de
salud al lugar donde residen y trabajan las personas; constituye el primer elemento de un
proceso permanente de asistencia sanitaria. Por ello, las investigaciones clinicas se
emprenden teniendo en cuenta los problemas de salud identificados en la poblacién y se
desarrollan con alto rigor cientifico, lo que permite obtener resultados que pueden contribuir
a la toma de decisiones en el ambito de la salud publica.® Los ensayos clinicos en Oncologia
no se eximen de esta situacion, tomando en consideracién el papel que juega hoy la APS en

el seguimiento del paciente con céancer en la comunidad.®

El ensayo clinico puede convertirse en un procedimiento fundamental de generacién e
incorporaciéon de conocimiento propio en la APS, para aumentar la efectividad, oportunidad y
adecuacion de las intervenciones sanitarias propias de este contexto. Tal es el caso de los
nuevos productos biotecnoldégicos cubanos para el tratamiento del cancer, cuya probada
eficacia y seguridad los convierten en buenos candidatos para ser utilizados en este &mbito.
De esta forma, los estudios clinicos desarrollados en la APS permitiran la eleccién de las
variables principales y pertinentes en este escenario, la identificacion y seleccién de
principios activos deseables, asi como el desarrollo de la farmacologia clinica en el ambito

ambulatorio.®
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La realizaciéon de ensayos clinicos oncolégicos en la APS trae consigo numerosas ventajas,
entre ellas: el elevado nimero de pacientes que se pueden reclutar tempranamente porque
este nivel constituye el primer punto de contacto que los servicios sanitarios proporcionan a
la poblacion, la enfermedad puede ser detectada en sus estadios mas precoces, el proceso
resulta mucho mas réapido y eficiente, se logra el trabajo en equipos multidisciplinarios que
incluyen la atencién psicolégica y social de los pacientes, y se motiva a los médicos a

insertarse en la actividad investigativa.’

Las investigaciones que se realizan en la APS aportan conocimiento relevante para otras
disciplinas, lo cual es fundamental para alcanzar un conocimiento global de los problemas de

salud y contribuir a su mejora y calidad de vida en el individuo, la familia y la comunidad.?

La provincia de Villa Clara se vinculé desde el afio 2010 a la ejecucidon de ensayos clinicos
para la inmunoterapia de cancer en unidades de la APS del municipio Santa Clara, pero
constituye un reto de trabajo la extensién de esta actividad al resto del territorio. Para ello
es preciso lograr que cada individuo implicado en la realizacién de un ensayo clinico esté
cualificado, por educacion, formacidn y experiencia para realizar su labor, acorde a los
principios de la Buena Practica Clinica (BPC).° Por este motivo, se consideré relevante la
realizacion de una investigacion con el objetivo de diagnosticar las necesidades de

capacitacion sobre ensayos clinicos de los profesionales de la APS de Villa Clara.

METODOS

Se realizé6 una investigacion descriptiva transversal por el Grupo Provincial de Ensayos
Clinicos de Villa Clara, perteneciente al Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos
(CENCEC) durante el afio 2015. La poblacion de estudio estuvo conformada por la totalidad
de los investigadores clinicos vinculados a ensayos clinicos oncolégicos (24 médicos, 24
licenciadas en enfermeria, 18 psicdlogos y 18 farmacéuticos), en total: 84, pertenecientes a

http://www.revedumecentro.sld.cu 77




7Y\
,“ EDUMECENTRO 2017:9(3):73-88
A% ISSN 2077-2874
%@m RNPS 2234

Santa Clara jul.-sep.

18 policlinicos de los trece municipios del territorio villaclarefio (6 del municipio cabecera y

uno por cada uno de los restantes municipios).

Para ello se emplearon métodos del nivel teérico: analisis-sintesis e induccidon-deduccion
para conformar el marco tedrico conceptual de la investigacion y la interpretacién de los

resultados.

Dentro de los empiricos, revision documental: del curriculum vitae actualizado, aportado por
cada investigador; para diagnosticar la formacién académica, experiencia previa y formacion
posgraduada béasica en ensayos clinicos, BPC y Reanimacién Cardiopulmonar y Cerebral
(RCPC) y del plan de superacion docente de la Catedra de Ensayos Clinicos de la Universidad
de Ciencias Médicas del territorio, durante 2015-2016, para identificar la existencia de
ofertas de cursos de posgrado que permitan asegurar la formacion inicial de los

investigadores clinicos en estas tematicas.

RESULTADOS Y DISCUSION

Solo los 25 profesionales pertenecientes a los seis policlinicos de Santa Clara contaban, al
menos, con una experiencia previa de participaciéon en ensayos clinicos. Al analizar la
formaciéon académica de la muestra se obtuvo que 23 médicos poseen el titulo de
especialista de | Grado en Medicina General Integral, mientras un investigador responsable
perteneciente al policlinico “11 de Abril” del municipio Corralillo cuenta solamente con el
titulo de Médico General Basico. En todos los casos se asignd un farmacéutico (licenciado/a
en Ciencias Farmacéuticas o tecndlogo/a de la salud del perfil de Servicios Farmacéuticos)
para asumir la responsabilidad de la custodia y dispensacion de productos en investigacion y
un licenciado/a en Enfermeria para asumir su administracién. Solamente en el policlinico
“Abel Santamaria” del municipio de Encrucijada no se habia definido un licenciado en

Psicologia para asumir la evaluacién de la calidad de vida de los sujetos incluidos, lo que
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constituyd el Unico equipo de investigacion incompleto, mientras en Santa Clara un

policlinico contaba con dos psicélogos vinculados a estos ensayos clinicos.

La figura 1 muestra los resultados de la capacitacion posgraduada basica en ensayos clinicos
de los investigadores segln su rol. Solamente el 29,1 % de los médicos, el 37,5% de las
enfermeras y el 11,1 % de los farmacéuticos han recibido elementos basicos que los

preparan para asumir su responsabilidad dentro del equipo de trabajo de un ensayo clinico.
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Fig. 1. Capacitacion basica en Ensayos Clinicos segun rol de los

profesionales de la APS en Villa Clara.

La figura 2 muestra los resultados de la capacitacion en BPC, donde solamente el 9,5 % de

la muestra ha recibido un curso especifico en esta teméatica, todos médicos de profesion.

http://www.revedumecentro.sld.cu 79




EDUMECENTRO 2017;9(3):73-88
ISSN 2077-2874

(Y RNPS 2234

3
3

Santa Clara jul.-sep.

sl B no capitados
25 H

W capacitados
20 A
15
10
5 o4
|:| T T T 1

i edic 03 Enfermeras  Farmaceutico Psicologo

Mo. de profesionales

Fig. 2. Capacitacion en BPC segun rol de los profesionales de la APS

en Villa Clara.

La figura 3 muestra los resultados de la capacitacion en RCPC de los médicos y enfermeras

que forman parte de la muestra, solamente se ha superado el 12,5 %.
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Fig. 3. Capacitacion en RCPC segun rol de los profesionales

de la APS en Villa Clara.

Las guias de BPC instituidas para el continente y recogidas en el Documento de las
Ameéricas, en el capitulo 5 “Responsabilidades del investigador”, establecen textualmente
sobre su competencia (acapite 5.1.1): el (los) investigador(es) debe(n) ser apto(s) por su

formacién académica, adiestramiento y experiencia para asumir la responsabilidad de la
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conduccioén apropiada del estudio; debe(n) cumplir con todos los requisitos especificados por
los requerimientos reguladores aplicables y debe(n) proporcionar evidencia de dichos
requisitos a través de su curriculum vitae actualizado y/o cualquier otra documentacion
relevante solicitada por el patrocinador, el Comité de Etica Independiente/Consejo de
Revision Institucional y/o la(s) autoridad(es) reguladora(s).'® Los resultados obtenidos
muestran que los investigadores cuentan con la formacién académica necesaria pero no
poseen experiencia ni formacién posgraduada en las tematicas analizadas para garantizar su

competencia en la conduccién de ensayos clinicos.

De los 18 equipos de trabajo analizados solamente uno no se considera completo, pues no
dispone de psicélogo, teniendo en cuenta que el equipo multidisciplinario para el tratamiento
del cancer en la APS debe estar constituido por un médico especialista en Medicina General
Integral, un licenciado en Enfermeria, un farmacéutico y un licenciado en Psicologia. Pueden
formar parte del equipo varios profesionales de los perfiles mencionados, pero debe estar
presente al menos uno por cada perfil para poder brindar a los pacientes todos los cuidados

necesarios segun las caracteristicas propias de cada individuo en particular.

Los resultados muestran que en todos los sitios clinicos se asignaron las responsabilidades
del estudio a médicos de formacion, con un elevado porciento de especializacion. Las BPC
establecen que el cuidado médico que reciben los sujetos y las decisiones médicas que los

afectan deben ser responsabilidad de un médico o estomatélogo debidamente cualificado.*®

Aunque los resultados del diagnéstico muestran que los médicos son los profesionales que
han recibido mayor formacién posgraduada béasica en cada una de las teméaticas analizadas,
esta resulta insuficiente para asumir el liderazgo de los equipos de trabajo y las funciones
inherentes a su rol en el ensayo clinico. Solo los 6 médicos responsables de los policlinicos
del municipio cabecera cuentan con experiencia y adiestramiento para el desempefio de esta

funcion investigativa.
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Aunque en el sitio del ensayo la responsabilidad del producto en investigacién recae sobre el
investigador/institucion, en la medida de lo requerido, se asignan alguna o todas las
responsabilidades sobre el producto en investigacidon, a un farmacéutico u otro individuo
apropiado que esté bajo su supervision.? *° Resultan fundamentales sus deberes en relacion
al manejo del producto en investigacion, la evaluaciéon y seguimiento del protocolo y
proporcionar informacién al personal sanitario y a los pacientes. ** Los resultados muestran
que en todos los casos se seleccionaron adecuadamente licenciados en Ciencias
Farmacéuticas o tecndlogos de la salud para asumir esta funcién, pero ninguno cuenta con
formacion posgraduada basica en BPC y solamente el 11,1 % ha recibido cursos basicos

sobre ensayos clinicos.

El personal de Enfermeria resulta fundamental para garantizar la administracion de los
productos y la deteccion de los eventos adversos de conjunto con el investigador
responsable, entre otras funciones. En la aplicacion del tratamiento, el éxito depende de su
buen desempefio profesional, su nivel de preparacidon y capacitacibn como parte del equipo
de investigacion porque ejecuta un rol importante: su labor parte de la entrega del
consentimiento informado, hasta la administracion del producto y la vigilancia de los eventos
adversos; otras acciones comprenden la vigilancia activa de la correcta conservacion de las
vacunas, la preparacion del sitio de vacunacidon y la correcta realizacion del acto de la
vacuna; son actuaciones basicas que permiten reducir al minimo la posibilidad de reacciones
adversas tras el procedimiento.’® Los resultados muestran que en todos los sitios se
seleccionaron licenciados en Enfermeria para asumir el rol de investigadores. Aunque
constituyen el mayor numero de profesionales con formacion posgraduada béasica en
ensayos clinicos (37,5 %) carecen de formacion en BPC y solamente el 4,1 % ha recibido

cursos de RCPC.

El psicdlogo representa un pilar fundamental para el manejo del paciente con cancer. La
enfermedad oncoldgica, por sus caracteristicas y todas las aristas que tiene, implica y
necesita no s6lo un abordaje médico y biolégico con la mejor y avanzada tecnologia y

conocimientos, sino que también necesita una mirada holistica del hombre. Para esto es
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necesario un abordaje integral, lo que implica un trabajo en equipo y una mirada
biopsicosocial donde la psicooncologia, especialidad de la psicologia, juega un papel muy
importante. Esta ayuda a entender como afecta el cancer al paciente y su familia y como
apoyar al equipo de salud involucrado en este proceso.'® Los resultados muestran que este
rol es el mas afectado, pues todos los psicélogos carecen de formacion posgraduada en los

aspectos analizados.

El CENCEC, con méas de 20 afos de experiencia en el disefio y conduccién de
investigaciones, ha realizado mas de 130 ensayos clinicos en la atencion secundaria y
terciaria de salud, y no fue hasta el 2009 que comenzé a incursionar en ensayos clinicos en
la APS.2 Villa Clara condujo exitosamente desde el afio 2010 un ensayo clinico con la vacuna
CIMAvax-EGF® promovido por el Centro de Inmunologia Molecular, con la participacion de
seis policlinicos de Santa Clara.*® Es por ello que los resultados muestran que solamente los
investigadores del mencionado municipio cuentan con experiencia previa en la conduccion

de estas investigaciones.

La tabla muestra los resultados de la revisidon de la programacioén docente de la Catedra de
Ensayos Clinicos de Villa Clara para el curso escolar 2015-2016. Se ofertaron 11 de
posgrado, 9 basicos y 2 de avanzada, todos con una duracidon de 100 horas, que ofrecen
cobertura a las demandas formativas de los profesionales vinculados a esta temaética, con

excepcion del rol especifico del psicdlogo en la investigacion clinica.
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Tabla. Programaciéon docente de la Catedra de Ensayos Clinicos de
Villa Clara para el curso 2015-2016.

Cursos de posgrado ofertados: Tipo:
Basico de ensayos clinicos para investigadores basico
Buenas préacticas clinicas de laboratorio clinico en la investigacion basico
Basico para comités de ética de la investigacion béasico
Ensayos clinicos para técnicos de archivo basico
Ensayos clinicos para personal de enfermeria basico
Ensayos clinicos para directivos de salud béasico
Buenas practicas clinicas para el farmacéutico de la investigacion clinica basico
El coordinador de la investigacion clinica en los ensayos clinicos basico
Eventos adversos en ensayos clinicos avanzada
Buenas practicas clinicas para investigadores clinicos avanzada

Fuente: plan de superacion de la Catedra de Ensayos Clinicos de Villa Clara.

Constituye una fortaleza de trabajo en el territorio contar con una Catedra de Ensayos
Clinicos en la Universidad de Ciencias Médicas de Villa Clara que tiene como objetivo
contribuir al perfeccionamiento de la educacién médica superior a través del impacto de los
ensayos clinicos en la formacién de pregrado, posgrado y de perfeccionamiento. Su
estrategia docente se encamina hacia la mejor preparacion de los recursos humanos, entre
los que se encuentran los profesionales de las distintas especialidades médicas y de otras
profesiones relacionadas con este trabajo. Las actividades planificadas incluyen: la
organizacién y ejecucién de cursos en funcién de los roles que desempefian en el ensayo
clinico, ademas de confeccionarse materiales bibliograficos actualizados en el tema.'® Los
resultados obtenidos evidencian la necesidad de trabajar con intencionalidad la incorporacion
de los investigadores de la APS vinculados a ensayos clinicos oncoldgicos en las ofertas de
cursos de posgrado existentes. Se encuentran en desventaja los psicélogos, rol mas

afectado en el diagndstico de la competencia; pues aunque pueden participar en las ofertas
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de cursos de posgrado dirigidos de forma general a investigadores clinicos, en ellos no se
abordan las particularidades de sus responsabilidades en el ensayo clinico. En general, la
Céatedra de Ensayos Clinicos de Villa Clara debe proyectar cursos basicos sobre el rol del
psicélogo en la investigacion, de manera que logre alcanzar una preparaciéon adecuada como

parte del equipo multidisciplinario que atiende en la APS al paciente oncoldgico.

CONCLUSIONES

Se diagnosticaron las necesidades de capacitacion sobre ensayos clinicos en los
profesionales de la Atencion Primaria de Salud seleccionados para participar en ensayos
clinicos oncolégicos conducidos por el CENCEC, en Villa Clara; todos tienen la formacién
académica necesaria para desempefiar sus roles, pero algunos no poseen suficiente
experiencia ni formacion posgraduada basica en ensayos clinicos, buenas practicas clinicas ni
reanimacion cardiopulmonar y cerebral para garantizar un adecuado nivel de competencia
en sus funciones; se dispone de ofertas de cursos de posgrado para satisfacer las demandas

formativas, con excepcién del rol especifico del psicélogo en la investigacion clinica.
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