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RESUMEN

Fundamento: la disponibilidad de candidatos vacunales cubanos en el enfrentamiento a la
COVID-19 posibilité la realizacion de intervenciones sanitarias a grupos y territorios de
riesgo. Para garantizar que los derechos, la seguridad y el bienestar de los pacientes estén
protegidos se precisa el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas Clinicas por los

profesionales de salud involucrados, de ahi la capacitacion previa de este personal.
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Objetivo: describir el proceso de capacitacion desarrollado en Villa Clara dirigido al personal
de salud involucrado en la intervencion sanitaria con el candidato vacunal Abdala.

Métodos: se realizé una investigaciéon cualitativa entre abril-mayo 2021 en Villa Clara. Se
emplearon métodos tedricos, empiricos, matematico-estadisticos y el criterio de
especialistas. Fueron identificados los elementos basicos del proceso de capacitacion y se
establecieron escalas para su evaluacidon: exitosa, medianamente exitosa y no exitosa.
Resultados: se adiestraron 87 facilitadores mediante un taller nacional de Buenas Practicas
Clinicas para desarrollar una capacitacion en cascada. Se realizaron 32 talleres que
permitieron capacitar al 99,12 % del personal previsto, quienes laboraron durante la
intervencién sanitaria en 47 sitios clinicos. Durante los recorridos previos se comprobé que
el 100 % del personal involucrado en la intervencion habia recibido el taller impartido. Al
evaluar los requisitos establecidos para los locales del sitio se determiné que en todos se
cumplian en més del 90 %.

Conclusiones: la capacitacion en Buenas Précticas Clinicas del personal involucrado en la
intervencion sanitaria antiCOVID-19 en Villa Clara se considero exitosa.

DeCS: infecciones por coronavirus; cursos de capacitacion; capacitacion profesional;

educacion médica.

ABSTRACT

Background: the availability of Cuban vaccine candidates in the fight against COVID-19
made it possible to carry out health interventions in risk groups and territories. In order to
guarantee that the rights, safety and well-being of patients are protected, compliance with
the standards of Good Clinical Practices is required by the health professionals involved,
hence the prior training of these personnel.

Objective: to describe the training process developed in Villa Clara aimed at health
personnel involved in the health intervention with the vaccine candidate Abdala.

Methods: a qualitative research was carried out from April to May 2021 in Villa Clara.
Theoretical, empirical, mathematical-statistical methods and the criteria of specialists were
used. The basic elements of the training process were identified and evaluation scales were

established: successful, moderately successful and not successful.
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Results: 87 facilitators were trained through a national workshop on Good Clinical Practices
to develop a cascade training. 32 workshops were held that allowed training 99.12% of the
planned personnel, who worked during the health intervention in 47 clinical sites. During the
previous tours it was verified that 100% of the personnel involved in the intervention had
received the workshop given. When evaluating the requirements established for the
premises of the site, it was determined that more than 90% were met in all of them.
Conclusions: the training in Good Clinical Practices of the personnel involved in the anti-
COVID-19 health intervention in Villa Clara was considered successful.

MeSH: coronavirus infections; training courses; professional training; education, medical.

Recibido: 01/08/2022
Aprobado: 13/01/2023

INTRODUCCION

El virus SARS-CoV-2 estremecié al mundo desde finales del afio 2019 y a Cuba desde marzo
de 2020. La enfermedad resultante, conocida como COVID-19, curs6é en muchos casos de
manera asintomatica o con sintomas leves, pero con un alto indice de contagiosidad y en no

pocos casos llevé a los pacientes a estadios graves, criticos y/o al fallecimiento.®

La COVID-19 ha provocado una pandemia con afectaciones en todas las esferas de la vida
humana: la salud, la esfera laboral, la vida social, emocional, el &ambito econémico.® Se han
instaurado multiples tratamientos: naturistas, biotecnoldgicos, algunos experimentales, y los
protocolos de tratamiento y actuacion se han modificado en la medida en que se ha ido
comprendiendo y estudiando la enfermedad.®* No cabe duda de que la prevencion es la
principal arma para combatir esta afeccion, donde prima la responsabilidad ciudadana y el

apoyo comunitario a las acciones de los sistemas de salud.®
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La vacunacion representé una opcion muy valiosa ante la COVID-19, por lo que en el mundo
muchos paises han trabajado y varios han logrado obtener vacunas que han alcanzado la
autorizaciéon para uso de emergencia.®® Los candidatos vacunales son evaluados mediante
ensayos clinicos para determinar su eficacia y seguridad, y con esa informacién es que las
entidades regulatorias de cada pais otorgan o no dicha autorizaciéon.” En Cuba es el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) el

6rgano regulador encargado de esta importante funcién.

La disponibilidad de candidatos vacunales cubanos® posibilita la realizacion de
intervenciones sanitarias a grupos de riesgo en diversos territorios del pais. Esto constituye
una estrategia no habitual en los sistemas sanitarios, dado que se consideran solamente
ante situaciones excepcionales, pero deben ser desarrolladas con cumplimiento estricto de
las Buenas Practicas Clinicas (BPC) las que constituyen una norma internacional de calidad
cientifica y ética, cuyo cumplimiento asegura la proteccién de los derechos, la seguridad y el
bienestar de los sujetos que participan en un estudio clinico, asi como la credibilidad de los

datos obtenidos.®

En Villa Clara la intervencién sanitaria en grupos y territorios de riesgo con el candidato
vacunal Abdala se realizé a partir del mes de mayo de 2021. Para garantizar la capacitacion
previa del personal de salud en BPC se desarrollaron en la provincia talleres en los meses de
abril y mayo de 2021. El proceso de capacitacion en BPC del personal sanitario en Villa Clara
se desarroll6 con la guia cientifica y metodolégica brindada por el Centro Nacional
Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC)®® como centro rector de las investigaciones
clinicas en Cuba, por lo que los autores se propusieron como objetivo: describir el proceso
de capacitacion en BPC del personal de salud que participd en la intervencion sanitaria en

grupos Yy territorios de riesgo con el candidato vacunal Abdala en la provincia Villa Clara.

METODOS

Se realiz6é un estudio cualitativo en Villa Clara, en los meses de abril y mayo de 2021. La

poblacién de estudio estuvo constituida por los profesionales y trabajadores de la salud que
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participaron directamente en el proceso de vacunacion. La investigacion cumplié con las

consideraciones éticas para este tipo de estudio.

Se emplearon los métodos tedricos: analisis—sintesis e induccidon-deduccién para los
referentes tedricos del tema y su estado actual en la bibliografia consultada, para
determinar sus conceptos esenciales, asi como el procesamiento e interpretacién de los

temas del taller y de los datos obtenidos.

Los métodos empiricos utilizados fueron: revision documental de los registros del personal
de salud para determinar los potenciales a capacitar, asi como de la bibliografia disponible
sobre el proceso de vacunacion, y observacion cientifica de los escenarios disponibles en los
diferentes territorios de la provincia con vistas a la reproducciéon en cascada de la

capacitacion y la instauracion de los vacunatorios.
Matematico-estadisticos: para el calculo del porcentaje.

Fueron identificados los elementos basicos del proceso de capacitacion: potencial de
personas a capacitar, numero de facilitadores formados, cantidad de talleres realizados,

nuamero de profesionales capacitados en el territorio y por municipios, y medios empleados.

Se realizdé la valoracién de la capacitacion por criterio de especialistas, con un enfoque
integral desde el punto de vista académico y asistencial, mediante comisiones creadas para
este fin, integradas por miembros de la Direcciéon Provincial de Salud, Coordinadores
Provinciales de Ensayos Clinicos de Villa Clara y miembros del Vicerrectorado Académico de
la Universidad de Ciencias Médicas de Villa Clara. Para ello se evalu6é el cumplimiento del
flujo instaurado para el proceso de vacunacién en los sitios clinicos. También se tuvo en

consideracion el total de profesionales capacitados mediante los talleres impartidos.

La escala de valoracion de la capacitacion se propuso como:
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e Exitosa: si se cumplié con mas del 90 % de los requisitos establecidos para los locales
del sitio, y si mas del 95 % del personal propuesto a capacitarse recibi6
adiestramiento.

¢ Medianamente exitosa: si cumplié con menos del 90 % de los requisitos establecidos
para los locales del sitio, y si mas del 95 % del personal propuesto a capacitarse

recibié adiestramiento.

Si cumplié con mas del 90 % de los requisitos establecidos para los locales, y si menos del

95 % del personal propuesto a capacitarse recibié adiestramiento.

e No exitosa: si se cumplié con menos del 90 % de los requisitos establecidos para los
locales del sitio y si menos del 95 % del personal propuesto a capacitarse recibid

adiestramiento.

RESULTADOS Y DISCUSION

Identificacion de los elementos basicos del proceso de capacitacion

Inicialmente, se identificaron profesionales que ya tenian formacién en la tematica de BPC,
por ser investigadores de ensayos clinicos culminados o en ejecucidon, que pudieran
convertirse en facilitadores del taller. EI grupo se completé con personal sanitario
relacionado con el programa de vacunaciéon, epidemiélogos, enfermeros y médicos generales

integrales, representantes de todas las instituciones de salud del territorio villaclarefio.

La revisiéon documental demostré que de un total de 87 facilitadores identificados, solamente
el 26,4 % habia recibido cursos relacionados con BPC. De ahi la necesidad de realizar una
nueva capacitacion, pues las BPC aseguran la calidad de la intervencién sanitaria y la
confiabilidad de sus resultados. Las estrategias sanitarias, experimentales o no, deben
cumplir los requisitos de esta norma de calidad internacional, de caracter cientifico y ético;
es por ello que se desarrollan acciones dirigidas a garantizar la capacitacion del personal de

salud y su cumplimiento en todo tipo de circunstancias.®**?
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Fueron seleccionados 32 posibles escenarios para el desarrollo de los procesos de
capacitacion en cascada, y 47 sitios clinicos para las inmunizaciones a los grupos y
territorios de riesgo. Estos fueron visitados y evaluados por una comisidon provincial para
garantizar la existencia de recursos materiales y humanos y el cumplimiento del flujo

adecuado de los procesos a desarrollar.

Se desarrollé un taller centralizado en el municipio Santa Clara, de 3 horas de duracién y
acreditado nacionalmente. Fue impartido por los coordinadores provinciales del Centro
Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos. De los 87 facilitadores formados, 50 se

convirtieron en protagonistas de proceso de capacitacion en sus territorios, segun muestra la

Figura 1.
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Fig. 1. Cifras de facilitadores que participaron en la capacitacion del personal de salud por
municipios villaclarefios. Abril-mayo 2021

Fuente: modelos de capacitacion docente

El taller tuvo dos momentos: uno, donde se proporcionaron los elementos y principios de las
BPC, se describieron las responsabilidades de los miembros del equipo de investigacion, se

abordaron temas del proceso de consentimiento informado y la clasificacion de los eventos
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adversos, segun las escalas de clasificacion de uso mas frecuente. En este primer momento
se procuré que con su cumplimiento se asegurara publicamente la proteccion de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participaron en la investigacion de
acuerdo con los principios de la Declaracién de Helsinki, asi como la credibilidad de los datos
obtenidos en estudio clinico.® En el otro, se describié el flujo establecido para realizar el
proceso de vacunacion y se esbozaron un total de 27 requisitos para los sitios clinicos,
relacionados con los recursos humanos, la infraestructura y los recursos materiales
necesarios para cada local: diganse sala de espera, consulta de evaluacién, vacunatorio,

local de observacién y local de atenciéon a eventos adversos.

Este proceso formativo se concibié en cascada, es decir, se realizé la formacion previa de
facilitadores, los que a su vez fungieron como docentes en sus territorios, debido a la
complejidad de la situacion epidemioldgica que limitaba el movimiento de las personas y la
imposibilidad de replicar el taller en poco tiempo en todos los municipios e instituciones

provinciales.

Posteriormente, se replico el taller de BPC en todos los municipios de la provincia, datos en
la Figura 2; se desarrollaron el total de los talleres previstos (32). El municipio Santa Clara
fue el que mayor numero de talleres realiz6: seis en policlinicos (uno por cada area de
salud), siete en hospitales provinciales, uno en el Centro Médico Provincial Psicopedagdgico
y uno en la Universidad de Ciencias Médicas de Villa Clara. En el resto de los municipios se

realizaron en sus policlinicos principales.
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Fig.2. Taller de capacitacién en BPC realizados por municipios villaclarefios. Abril-mayo
2021

Fuente: modelos de capacitaciéon docente.

La Tabla 1 permite apreciar que de 1025 profesionales y técnicos previstos a capacitarse,
participaron en los talleres 1016 (99,12 %). Los 9 profesionales que no fueron capacitados

finalmente no participaron de forma directa en la intervenciéon sanitaria.
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Tabla 1. Personal de salud capacitado en Villa Clara. Abril-mayo 2021

Municipios de Personal a Personal
Villa Clara capacitar capacitado
No. No. %
Santa Clara 481 478 99,37
Camajuani 55 55 100,00
Remedios 21 20 95,23
Caibarién 56 55 98,21
Sagua la Grande 63 63 100,00
Quemado de Glines 36 35 97,22
Cifuentes 38 37 97,36
Encrucijada 43 43 100,00
Santo Domingo 61 60 98,36
Manicaragua 83 83 100,00
Placetas 31 31 100,00
Corralillo 30 29 96,66
Ranchuelo 27 27 100,00
Total 1025 1016 99,12

Fuente: modelos de capacitacion docente

Valoracion por criterio de especialistas

La comision provincial comprobd que el 100 % del personal involucrado en la intervencion
habia recibido los talleres impartidos e inspeccioné el 100 % de los sitios clinicos previstos.
En aquellos casos en los que no se encontrada adecuadamente concebido el proceso de
vacunaciéon (7,4 %) se reorganizd de manera que se garantizara el adecuado flujo del
proceso a partir de las condiciones de recursos materiales y humanos disponibles en cada
territorio. De esta manera se llegé a declarar cada sitio clinico apto para enfrentar la

intervencion sanitaria.
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Una premisa de trabajo del Ministerio de Salud Publica de Cuba (Minsap) y politica
gubernamental es ofrecer las mismas oportunidades de acceso a la salud a toda la
poblacién, de manera universal y gratuita, y es lo que se ha visto reflejado en los indices de
salud que muestra el pais como parte de sus indicadores de calidad de vida. Para cumplir
con este principio se establecieron 47 sitios clinicos y 70 puntos de vacunacién para la
intervencién sanitaria, lo cual permitié que el proceso de inmunizacién llegara a todos los
territorios. El proceso de capacitacion involucré gran cantidad de recursos humanos, sin
embargo, requirié pocos recursos materiales. La disponibilidad de locales para la imparticion
de los talleres se garantizé con aulas de las instituciones de salud y en ocasiones, con el
apoyo de otros sectores. Se garantizé la disponibilidad de computadoras para las
presentaciones didacticas digitales. Las orientaciones necesarias acompafiaron a las
disertaciones y debates aclaratorios realizados por personal calificado. Estas capacitaciones
forman parte de la estrategia de superacién postgraduada continua que el Minsap promueve

y ofrece a los profesionales y técnicos del sector.®®

La intervencidon sanitaria a grupos y territorios de riesgo es una estrategia adoptada
internacionalmente cuando existe una situaciébn de emergencia sanitaria, y los candidatos
vacunales que se desarrollan aun se encuentran en estudio, pero con fuertes evidencias de
beneficios a la salud humana. El Minsap y el Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica (BioCubaFarma) elaboraron un programa conjunto de investigacion para la
prevencion y el tratamiento de la COVID-19. Este programa de investigacion ha alcanzado,
hasta la fecha, decenas de investigaciones basicas, clinicas e intervenciones médicas para la
prevencion de la enfermedad en grupos vulnerables y de riesgo, el tratamiento de pacientes

confirmados, pacientes graves y criticos, y la recuperacion de los convalecientes.®®

En el contexto sanitario internacional producto de la COVID-19, se impone perfeccionar
acciones de salud e intersectoriales que involucren a todos los actores de la sociedad. En
este sentido, el disefio, desarrollo e implementacion de estrategias de intervencion
contextualizadas a las caracteristicas y experiencias locales, contribuye a este propésito.®®
La vacunacion representa un paso vital para desarrollar inmunidad y contribuir al control de
la enfermedad a nivel mundial, a pesar de la reticencia que todavia existe en algunos

sectores poblacionales,™® y su importancia resulta innegable. No se ha ideado atn ninguna
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manera mas efectiva y positiva de luchar contra las epidemias que el empleo de las
vacunas, unido a las medidas de prevenciéon especificas de cada enfermedad.®® Sin
embargo, lo planteado debe marchar indisolublemente unido a la formacién continua de un
personal con conocimientos y habilidades para desarrollar la intervencién sanitaria, lo cual

resulté vital al garantizar su calidad.

El CECMED como entidad regulatoria cubana, poco tiempo después a la intervencion
sanitaria descrita otorgé la autorizacién para uso de emergencia a la vacuna Abdala.®” La
preparacion integral y oportuna del sistema nacional de salud (SNS) para enfrentar la
COVID-19, ha sido posible debido a la experiencia acumulada en las luchas antiepidémicas y
el conocimiento sobre los riesgos que incrementan la probabilidad de introduccion y

propagacion de estas infecciones.

Las acciones capacitadoras tienen como beneficio adicional la trascendencia del marco de la
intervencion sanitaria, al lograr elevar el nivel de conocimientos de los profesionales y
técnicos del sistema nacional de salud en la tematica de BPC que resultan UGtiles en otros

contextos.

CONCLUSIONES

El proceso de capacitacion en BPC desarrollado en Villa Clara se consideré exitoso; se
desarroll6 por medio de facilitadores, lo que multiplicaron la preparacion a todo el personal
de salud previsto para esa intervencién sanitaria en los diversos de grupos y territorios

seleccionados en territorio villaclarefo.
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