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Resumen

Fundamento: los profesionales de la salud deben
estar adecuadamente calificados para desempefar
sus funciones como investigadores. En Cienfuegos
se han impartido varios cursos para capacitar al
personal en ensayos clinicos, lo cual permite elevar
la calidad de este tipo de investigacion.

Objetivo: describir el comportamiento de la
capacitacién del personal de salud en la tematica de
ensayos clinicos durante el periodo desde 2004
hasta 2018 en la provincia Cienfuegos.

Métodos: estudio descriptivo sobre los cursos
impartidos en Cienfuegos en el periodo comprendido
desde 2004 hasta 2018. Se consulté la
documentacidn legislada por secretaria docente de
postgrado para la imparticién de cursos. Se
analizaron las variables: cursos impartidos, afios en
que se impartieron, investigadores capacitados,
lugar de procedencia y profesion.

Resultados: se impartieron 46 cursos, de ellos 19
para la capacitacién de investigadores clinicos. Se
capacitaron 366 investigadores, de los cuales 283
(77,3 %) pertenecen a la atencién secundaria y 83
(22,7 %) a la atencién primaria de salud. Entre los
anos 2013 y 2017 se alcanzaron las mayores cifras:
30 cursos y 163 investigadores capacitados para un
el 46, 2 %. Segun su profesién, el 52, 5 % son
médicos y el 21,9 % son enfermeros.
Conclusiones: en Cienfuegos se capacité al
personal que participé en la ejecucién de ensayos
clinicos; con mayor representacién en el personal
médico y de enfermeria de la atencién secundaria
en relacién al nimero de ensayos clinicos que se
ejecutan en este nivel del sistema de salud.

Palabras clave: ensayos clinicos, capacitacién
profesional, educacién de postgrado.

Abstract

Background: Health professionals must be
adequately qualified to perform their duties as
investigators. In Cienfuegos, several courses have
been given to train staff in clinical trials, which
allows raising the quality of this type of research.
Objective: Describe the behavior of the training of
health personnel on the subject of clinical trials in
the period from 2004 to 2018 in the province of
Cienfuegos.

Methods: Descriptive study on the courses taught
in Cienfuegos in the period from 2004 to 2018. The
documentation legislated by the postgraduate
teaching secretary for the delivery of courses was
consulted. The variables were analyzed: courses
taught, years in which they were taught, researchers
trained, place of origin and profession.

Results: 46 courses were given, of them 19 for the
training of clinical investigators. 366 researchers
were trained, of which 283 (77.3%) belong to
secondary care and 83 (22.7%) to primary health
care. In the study period, it was identified that
between 2013 and 2017 higher figures were reached,
30 courses and 163 trained researchers for 46.2%.
According to their profession, 52.5% are doctors and
21.9% are nurses.

Conclusions: In Cienfuegos, the personnel who
participated in the execution of clinical trials were
trained; with greater representation in the medical
and nursing staff of secondary care in relation to the
number of clinical trials carried out at this level of
the health system.
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INTRODUCCION

El surgimiento del ensayo clinico controlado tuvo
lugar en la década de los 50 del siglo XX. Es una
metodologia portadora de evidencia necesaria
para la toma de decisiones en la practica médica,
con el objetivo de evaluar diferentes
procedimientos terapéuticos. El desarrollo de
esta metodologia marcé un hito que ha
trascendido el plano académico para dictar
pautas en el dmbito regulatorio, para proteger la
salud de la poblacién.®”

El desarrollo alcanzado por la biotecnologia en
Cuba, evidencia que esta podria impactar
positivamente en la salud de los cubanos y
también en el extranjero. Conseguir este logro
requirié una infraestructura eficiente y segura
para hacer ensayos clinicos (EC) de acuerdo con
los protocolos internacionales y las mejores
practicas clinicas.®

Durante las Ultimas décadas del siglo XX hubo un
incremento importante de las investigaciones
clinicas en las instituciones de salud, lo que trajo
aparejado el consecuente desarrollo cientifico en
el disefio, coordinacién, conduccién,
monitorizacion, inspeccién y auditoria de los
estudios en seres humanos.”) Cuba le ha
otorgado gran importancia a los EC pues su
realizacién favorece la educacién de los médicos
para fomentar el sentido critico y la correcta
evaluacién del uso de medicamentos, lo cual
contribuye a elevar la calidad de los servicios
médicos.?

Por la relevancia cientifica y ética que poseen los
EC resulta necesario que sean conducidos por
profesionales con una calificacién cientifica
apropiada. El investigador debe estar apto, por
su formacién académica y su experiencia, para
asumir la responsabilidad de la conduccién
apropiada de dicho estudio acorde a los
principios de la Buena Préactica Clinica (BPC).*
Ademads, el desarrollo de cada pais depende cada
vez mas de la disposicién de recursos humanos
altamente capacitados, con instruccién de
postgrado y formacién en investigacion a niveles
competitivos internacionalmente.®

Desde su creacién en los afios 90, el CENCEC
identificé como necesidad para el desarrollo la
capacitaciéon de los recursos humanos
encargados de la coordinacién o conduccién de
los ensayos clinicos; por tanto, implementé
diferentes actividades de capacitacién, tales
como seminarios y conferencias especializadas,

que, aunque contribuyeron a la preparacién del
personal involucrado en la actividad clinica, no
fueron suficientes para lograr el desempefio
deseado de los investigadores.©®®

Sobre la base de estas experiencias, un grupo de
expertos con experiencia en la actividad de
ensayos clinicos definié las areas tematicas a
perfeccionar. Se identificaron las necesidades de
aprendizaje y se disefiaron cursos especificos
para cada papel dentro del equipo de
investigacién, (investigador clinico,
co-investigador de laboratorio, de farmacia,
archivo, de enfermeria), excepto para el rol del
psicélogo dentro del ensayo clinico. Ademas se
disefié un curso para miembros del Comité de
Etica de Investigacién (CEI).® Esto permite
preparar el personal de salud con las
capacitaciones especificas segun el perfil
profesional para la actividad de ensayos clinicos.

Teniendo en cuenta los resultados alcanzados
por Hernandez® se disefid una estrategia basada
en una formacién en cascada y personalizada
dirigida a todo el equipo de investigacién que
participa en el ensayo clinico y a través de la
preparacion de facilitadores. La estrategia se
generalizé por el CENCEC en todas las provincias
donde se ejecutan ensayos clinicos, algunas de
ellas han divulgado a través de publicaciones las
diferentes actividades de capacitaciéon que han
impartido.”® Esta estrategia esta legislada desde
el 2017 en la Resolucién 435/2017 Reglamento
de los Ensayos Clinicos en Cuba en su Capitulo VI,
articulos 23y 24.9

A partir del 200, en la provincia de Cienfuegos se
comenzé a aplicar esta estrategia para capacitar
los recursos humanos en la tematica de ensayos
clinicos. Varias son las actividades de
capacitacién que se han realizado, las cuales han
contribuido a la elevaciéon de la calidad de este
tipo de investigacién en las diferentes
instituciones de salud y no han sido divulgadas.
Este trabajo tiene como objetivo describir el
comportamiento de la capacitacién del personal
de salud en la tematica de ensayos clinicos en el
periodo de los afios 2004 hasta el 2018 en la
provincia Cienfuegos.

METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo, retrospectivo
sobre los cursos impartidos en Cienfuegos en el
periodo comprendido desde 2004 hasta 2018.

Para la recoleccidn de la informacion se consultd
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la documentacién legislada por secretaria
docente de postgrado para la imparticién de
cursos (libro registro, dictamen, cierre del curso).

Se analizaron las variables: cursos impartidos,
afios en que se impartieron, investigadores
capacitados, lugar de procedencia y profesion.

Para el procesamiento de la informacion se
utilizéd una hoja de célculo de Excel, mediante la
estadistica descriptiva se calculd frecuencia
absoluta y porcentaje. Los resultados se

representan en tablas y graficos.

La investigacién fue aprobada por el Consejo
Cientifico.

RESULTADOS

En la provincia de Cienfuegos, desde el 2004
hasta el 2018, se impartieron 46 cursos; de ellos
19 dirigidos a la preparacién de los
investigadores clinicos y 10 al personal de
enfermeria. (Tabla 1).

Tabla 1. Cursos impartidos y temas

Curso impartido e
CUrsos

Ensayos clinicos para investigadores clinicos 19
Ensayos clinicos para personal de enfermeria 10
Buenas practicas de laboratorio g
Ensayos clinicos para miembros del Comite de 4
Etica de 1a Investigacién
Ensayos clinicos para farmaceuticos asistenciales 2
Ensayos clinicos para personal de archivos 2
médicos
Total 46

Fuente: Libro registro de secretania docente de postgrade.

Al analizar la capacitacién segln los cursos
impartidos por afios, se evidencié que el curso
para investigadores clinicos se impartié en todos
los afios excepto en el 2005 y 2006, momento en
que se capacité al personal en relacién al Comité
de Etica de la Investigacién y Ensayos clinicos

para personal de archivos médicos. A partir del
afo 2012 se produjo un incremento en la
cantidad de cursos impartidos, principalmente
los dedicados a la capacitacién de los
investigadores clinicos, el personal de enfermeria
y el personal de medios de diagnéstico. (Grafico
1).
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Grafico 1. Cursos impartidos por afio. Cienfuegos 2004 — 2018

2004 2006 2007 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

m Ensayos clinicos para investigadores B Ensayos clinicos para para miembros del CEl
B Ensayos clinicos para farmacéuticos asistenciales  ® Ensayos clinicos para personal de enfermeria

B Ensayos clinicos para personal de archives médicos M Buenas practicas de laboratorio

Fuente: Libro registro de secretaria docente de postgrado.

En relacion al nimero de investigadores 2013 y 2017 que se incrementd el nimero de
capacitados segln curso recibido por afio, se cursos, con una cifra de 30 cursos y la
comprobé un increment6 desde el 2012; la cifra capacitacién de 163 investigadores, lo que
mayor de capacitados fue en el 2016. Sin representd el 46,.2 % del total de personal
embargo, es en el periodo comprendido entre el capacitado. (Grafico 2).

Grafico 2. Investigadores capacitados segiin curso recibido por afio. Cienfuegos 2004 — 2018

2004 2006 2007 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

m Ensayos clinicos para investigadores clinicos B Ensayos clinicos para para miembros del CE|
® Ensayos clinicos para farmacéuticos asistenciales  ® Ensayos clinicos para personal de enfermeria
B Ensayos clinicos para personal de archivos médicos B Buenas practicas de laboratorio

Fuente: Informacdon de los modelos de matriculas e informes finales de postgrado CR-03.
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Atendiendo al lugar de procedencia de los
investigadores capacitados (366), 283
pertenecen a la atencién secundaria para un
77,3 % y 83(22,7 %) responden a la atencién
primaria de salud.

Del total de investigadores capacitados, el 52,5
% son médicos y el 21,9 % corresponde al

personal de enfermeria. Solo el 10,4 %
representa al personal de laboratorio, el 5,5 % al
personal de farmacia y 2,5 % a psicdlogos. Se ha
capacitado a otros investigadores que responden
a otras profesiones (ingenieros, tecndlogos de la
salud, técnicos de archivo) lo que representd el
7,4 %. (Grafico 3).

Grafico 3. Investigadores capacitados seglin profesion. Cienfuegos 2004 — 2018

B Médicos

®m Enfermerosias)

m Farmacéuticos

m Psicologos

m Personal de laboratorio

u Otros

Fuente: Informacionde los modelos de matriculas e informes finales de postgrada CR-03.

DISCUSION

Durante el periodo de estudio se impartieron
cursos de postgrados destinados tanto a técnicos
como profesionales teniendo en cuenta su papel
dentro del equipo de investigacién en
correspondencia con la estrategia de superacion
del CENCEC.®

El nimero de cursos impartidos en Cienfuegos es
menor en relacién con los impartidos en otras
provincias,”® lo cual se debe a que en nuestro
trabajo solo se tienen en cuenta los cursos que
se corresponden con la estrategia del CENCEC.
Ademas, en relacién a la cantidad de cursos
impartidos en Villa Clara,"” podemos plantear que,
teniendo en cuenta la cantidad de ensayos
clinicos que se ejecutan en Cienfuegos, el

numero de investigadores a capacitar es menor
por consiguiente se necesita realizar menos
actividades de capacitacién.

Los cursos dirigidos a preparar a los
investigadores clinicos y el personal de
enfermeria fueron los mas impartidos debido a la
cantidad de recursos humanos a capacitar. Este
resultado coincide con lo publicado por Silva
Valido ] et al.® en que de un total de 45 cursos,
la mayor parte estuvo dirigida a la preparacién
de investigadores clinicos y personal de
enfermeria.

El papel de investigador clinico involucra tanto a
las especialidades clinicas como quirurgicas, y
éste es el especialista que puede participar en el
ensayo como investigador principal, investigador
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responsable o como co-investigador clinico en
dependencia del papel que desempefie dentro
del ensayo clinico."® Esta es una razén que
justifica el nimero de cursos dedicados a la
preparacién de investigadores clinicos.

Haciendo alusiéon a la cantidad de cursos
impartidos al personal de enfermeria, se puede
plantear que este personal complementa la
funcién del facultativo, en ocasiones funge como
coordinador de sitios clinicos. Ademas, la calidad
en los servicios que presta el personal de
enfermeria asegura que las investigaciones
clinicas se ejecuten con seguridad para el
paciente y con la garantia de la validez de los
resultados, ** y para lograrlo es necesario un
perfeccionamiento constante de enfermeros y
enfermeras en la tematica de ensayos clinicos.

Se logré que todos los médicos y el personal de
enfermeria que formaba parte de un equipo de
investigacion recibieran el curso seguin su papel
dentro de la investigacién. A partir del 2012
aumenté en la provincia el nimero de ensayos
clinicos para evaluar novedosos productos de los
principales centros promotores del pais;*?
consecuentemente se incrementé la cantidad de
profesionales vinculados a estas investigaciones,
por lo que se hizo necesario capacitar un nimero
mayor de investigadores. Rodriguez Rivas M et
al.”” en su publicacién hacen referencia a un
aumento creciente de cursos impartidos a partir
del 2013 en la provincia de Villa Clara donde se
capacitaron 935 investigadores en 39 cursos.

El aumento en la cantidad y variedad de cursos,
asi como en el nimero de investigadores
capacitados estuvo relacionado con la intenciéon
del Hospital General Universitario Dr. Gustavo
Aldereguia Lima de participar en el proceso de
certificacién de sitios clinicos en Buenas
Practicas Clinicas. Entre los requisitos a evaluar
en este proceso estd la capacitacién de todo el
personal que participa en la ejecucién de un
ensayo clinico, teniendo en cuenta su papel
dentro del equipo de investigacion.

La extensién de los ensayos clinicos hacia la
atenciéon primaria de salud a partir de 2010
incrementé el numero de profesionales que
necesitaban de una preparacion eficiente que le
permitiera su participacidn en este tipo de
investigaciones.'® Esto constituyd un reto
importante, fue necesario incrementar la oferta
de cursos para lograr capacitar todo el personal.
Como estrategia de la provincia se decidid
mantener en los equipos de investigacién al

personal interesado en capacitarse.

Otra posible explicacion en el nimero de
investigadores capacitados, con la mayor cifra en
el 2016, es que en dicho affio comenzod en
Cienfuegos, en la atencién primaria de salud,
otro ensayo clinico: “Seguridad de la vacuna
cimavax-egf® para el tratamiento del cancer de
pulmén de células no pequefias en estadios
avanzados. Exploracion de la efectividad segun
concentraciones basales de EGF. Fase IV”, en el
cual participaron mayor cantidad de policlinicos
gue en investigaciones anteriores.®?

Con el objetivo de que el personal vinculado a los
ensayos clinicos recibiera una capacitacién mas
completa en esta tematica todos recibieron el
curso para investigadores «clinicos,
independientemente de su papel dentro de la
investigacion.

En los cursos de Buenas practicas de laboratorio,
participé todo el personal de laboratorio clinico y
microbiolégico, imagenologia y anatomia
patoldgica. Los farmacéuticos son otro grupo de
profesionales que también recibieron cursos
relacionados con la tematica de ensayos clinicos,
tanto el que se imparte para investigadores
clinicos como el especifico para el rol que juegan
dentro de la investigaciéon. En cuanto a los
psicdlogos, recibieron el curso Ensayos clinicos
para investigadores clinicos, dado que no se
imparte curso especifico para su especialidad. En
estos cursos se logrd capacitar a todos los
recursos humanos de estos servicios que
participan en la ejecucién de ensayos clinicos en
la atencién secundaria y primaria de salud.

Teniendo en cuenta la importancia de la
capacitacién de los integrantes de los CEl, asi
como la inestabilidad de los miembros, a partir
del 2014 se impartié el curso para miembros de
los CEl cada dos afios. Con esta planificacién se
logré capacitar miembros de varios CEl de
instituciones de salud de la provincia. La
Resolucién Ministerial No. 40 del afio 2014,
emitida por el Ministro de Salud Publica de Cuba,™
plantea la participaciéon de los miembros de los
CEl en actividades de capacitacién para mejorar
las buenas practicas de evaluacién ética de las
investigaciones en Salud. A pesar de las
actividades de capacitacién realizadas, no todos
los integrantes de los CEl la han recibido. La
carga asistencial que presentan los miembros del
CEl limitd el tiempo disponible para cumplir con
esta actividad.
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Vale resaltar la capacitaciéon de un mayor
nimero de investigadores de la atencidén
secundaria debido, en primer lugar, a la
experiencia en investigacion clinica y la cantidad
de ensayos realizados en el Hospital Gustavo
Aldereguia Lima. Una segunda razén relacionada
con la realizacién de varios ensayos en el area de
la pediatria en el Hospital Pedidtrico Paquito
Gonzélez Cueto.*?

El alcance de todos los cursos impartidos se ha
visto reflejado en el incremento del nimero de
investigaciones clinicas que se desarrollan en la
provincia, asi como en la ejecucién con calidad
de las mismas, que incluye el cumplimiento de
las buenas practicas clinicas en las diferentes
areas de desempefio, lo que favorece la calidad
de la asistencia médica en los servicios que
ejecutan ensayos clinicos.

Al ser la capacitaciéon una actividad que se
planifica con el fin de asegurar la preparacién del
personal, debe tener continuidad en el tiempo y
ser repetida. Se puede concluir que en
Cienfuegos se capacité al personal que participé
en la ejecucién de ensayos clinicos; con mayor
representacion en el personal médico y de
enfermeria de la atencién secundaria en relacion
al nimero de ensayos clinicos que se ejecutan en
este nivel del sistema de salud.

La limitacién mas importante de este estudio
radica en el hecho de que no poseemos
informacion del nimero de investigadores
capacitados en talleres sobre ensayos clinicos,
impartidos por algunos centros promotores tanto
a profesionales de la atencién primaria como
secundaria.
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