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RESUMEN. Se evalué el nivel de conocimiento y desempeiio de Buenas Practicas Clinicas de los investiga-
dores participantes en ensayos clinicos en ejecucion en 5 centros asistenciales, desde febrero a abril de
2006. El nivel de conocimiento se evalu6 mediante una encuesta, clasificindose en conocedor, poco conoce-
dor y no conocedor. El desempeiio se evalu6 en adecuado e inadecuado, a través de entrevistas y Visitas de
Control de Calidad (VCC). Se realizé una evaluacion general teniendo en cuenta las entrevistas y las VCC.
El 67% de la muestra clasific6 como conocedor. Con respecto al desempeiio, el 57,6 % fue inadecuado. Es-
tos resultados demuestran, pese a lo hecho hasta el presente, una preparacion insuficiente de estos profe-
sionales en el tema y la inminente necesidad de capacitacion de los mismos.

SUMMARY. “Knowledge and Performance of Good Clinical Practices in Investigation Equipments”. The level of
knowledge and performance of Good Clinical Practices of the participant investigators in clinical tests was car-
ried out in five hospitals, on February-April, 2006. The knowledge level was evaluated by means of an inquiry,
classifying the investigators as expert, scanty expert and not expert. The performance was evaluated as adequete
or inadequate, by means of interviews and Quality Control Visits (QCV). According to the results of interviews
and QCV 67% of the participants were classified as experts. With respect to performance, 57.6% were inade-
quate. The results demonstrate that the preparation of these professionals in this mater is still insufficient and that

Notas al Editor

is imminent the necessity of a qualification.

INTRODUCCION

El ensayo clinico se considera el patrén de
oro para las evaluaciones de los nuevos produc-
tos y constituye actualmente la mejor herramien-
ta para evaluar la eficacia y seguridad de un
nuevo tratamiento. La frase Ensayo Clinico apa-
rece por primera vez en una publicacion anoni-
ma de la revista britinica Lancet en 1931 y coin-
cide con la constitucién del Comité de Ensayos
Clinicos por el Medical Researh Council del Rei-
no Unido. Mas tarde Sir Austin Bradford Hill,
considerado el padre del ensayo clinico moder-
no, publicé el primer libro sobre el tema, deno-
minado Principles of Medical Statistic. El con-
cepto sobre ensayos clinicos ha sufrido transfor-
maciones a través del tiempo, encontrandose di-
ferentes limitaciones en muchos de estos con-
ceptos, quedando aprobada una definiciéon mu-

cho mas amplia que dice: “Un ensayo clinico/
estudio clinico es cualquier investigacion en su-
jetos humanos, dirigida a descubrir o verificar
los efectos clinicos, farmacolégicos y/u otros
efectos farmacodinamicos de un producto en in-
vestigacion, y/o a identificar cualquier reaccion
adversa al producto en investigacion y/o a estu-
diar la absorcion, distribucién, metabolismo y
excrecion de un producto, con el objetivo de
determinar su seguridad y/o eficacia” 1.2,

Para lograr que el estudio sea seguro y ga-
rantizar el buen estado de las personas incluidas
en esta investigacion, la estructura cientifico-me-
todologica necesita apoyarse en la ética de la in-
vestigacion clinica, representada por un tipo es-
pecifico de metodologia que son las Buenas
Practicas Clinicas (BPC). Las BPC son estandares
nacionales e internacionales éticos y de calidad
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cientifica para disefnar, conducir, registrar y re-
portar los ensayos clinicos. El cumplimiento de
estas proporciona una garantia publica de que
los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos de un estudio estan protegidos acorde a
los principios que tienen su origen en la Decla-
racion de Helsinki y de que los datos clinicos
del estudio son creibles. Las BPC son un con-
junto de normas para el disefo, direccion, cum-
plimiento, monitorizacién, auditoria, registro,
analisis e informacion de ensayos clinicos, que
aseguran que los datos obtenidos son correctos
y verdaderos, ademas de proteger los derechos,
integridad y confidencialidad de los sujetos del
ensayo 13.

Para que un medicamento, después de regis-
trado en su pais pueda ser comercializado en
otro, debe cumplimentar los requisitos de la
Agencia Reguladora del mismo y por ende de
las buenas practicas de ese pais. Para disponer
de una norma unificada entre los paises de la
Unién Europea, Japon y los Estados Unidos, con
el objetivo de facilitar la aceptacion mutua de
los datos clinicos por las autoridades de estas
jurisdicciones, tuvo lugar la Conferencia Interna-
cional de Armonizacion, conferencia tripartita
en la que participaron los centros productores y
agencia reguladoras de estos paises 5.

La Agencia Reguladora de Cuba, el Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Me-
dicamentos (CECMED), estableci6 en 2000 las
Directrices de BPC Cubanas las cuales cuentan,
al igual que sus similares, con un glosario deta-
llado de todos los términos que se manejan en
un ensayo clinico, los principios basicos y las
responsabilidades de cada integrante del proce-
so y del equipo de investigaciéon. En el ano
1992 Santiago de Cuba se vincul6 a los ensayos
clinicos terapéuticos, a raiz de la creacion de la
Red Nacional por el Centro Nacional Coordina-
dor de Ensayos Clinicos (CENCEC). Actualmente
en Santiago se encuentran en ejecucion 20 ensa-
yos clinicos y 3 en planificacion 67.

Los ensayos clinicos son relativamente jove-
nes pero en razon de los frecuentes errores co-
metidos es necesaria la estricta y correcta selec-
cion de los investigadores que participaran en
los mismos, que deben tener amplio conoci-
miento de las BPC 8. Este trabajo tuvo como ob-
jetivo evaluar el nivel de conocimiento y de de-
sempeno en Buenas Practicas Clinicas de los
miembros de los equipos de investigacion para
ensayos coordinados por el CENCEC, de dife-
rentes hospitales de Santiago de Cuba.
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MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo para eva-
luar el nivel de conocimiento y desempeno en
BPC de los miembros de los equipos de investi-
gacion de diferentes ensayos clinicos que se es-
tan ejecutando en los hospitales: Provincial Do-
cente “Saturnino Lora”, Clinico Quirtrgico “Juan
Bruno Zayas”, Oncolégico “Conrado Benitez”,
Infantil Sur e Infantil Norte, en el periodo com-
prendido entre Febrero y Abril de 2006. El uni-
verso de estudio coincide con la muestra que
estuvo constituida por todos los profesionales
de salud publica de la provincia de Santiago de
Cuba, pertenecientes a los equipos de investiga-
cion de ensayos clinicos coordinados por el
CENCEC °.

Caracterizacion de la poblacion

Para ello se tuvieron en cuenta los siguientes
aspectos: 1) Formacion profesional y especiali-
dad (Médico, Licenciado, Técnico; en el caso de
los médicos se tuvo en cuenta ademas la 11 vy
2da especialidad); 2) Grado Cientifico (Médico,
Licenciado, Master, Doctor en ciencias); 3) Cate-
goria Investigativa (Aspirante de Investigador,
Investigador Auxiliar, Investigador Agregado, In-
vestigador Titular); 4) Funcién en el equipo de
investigacion (Investigador responsable, Co-in-
vestigador, Farmacia, Coordinador de la investi-
gacion clinica, Enfermera).

Evaluacion del nivel de conocimiento

Se realiz6 a través de un test de competencia
(Fig. D disenado por los autores. De acuerdo a
los resultados los participantes se clasificaron en
tres categorias: a) Conocedor (80 puntos o mas),
b) Poco conocedor (entre 79 y 60 puntos) y ¢)
No conocedor (menos de 60 puntos).

Evaluacion del desempeiio

El desempeno se evalué por una entrevista
(Fig. 2) confeccionada por los autores y por el
resultado de las Visitas de Control de Calidad
realizada por los Asistentes de Investigacion Cli-
nica, cumpliendo con los Procedimientos Nor-
malizados de Operacién del Centro Nacional
Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCECQ).
Con estos datos se realiz6 una evaluacion final y
se clasificé segun criterio de los autores en: a)
Adecuado (cuando obtenga calificacion excelen-
te, muy bien o bien) y b) Inadecuado (cuando
obtenga calificacion regular o mal).

Se utiliz6 una clave para calificar la entrevis-
ta empleando la siguiente escala, establecida
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La presente encuesta tiene por objeto determinar el nivel de conocimiento que poseen los investigadores
vinculados a ensayos clinicos, con el fin de dirigir los cursos de postgrado a esas dificultades especificas.

1.

146

Seleccione la mejor respuesta que complete el enunciado en cada caso.
a. Las Buenas Practicas Clinicas aseguran ...

o La calidad cientifica y ética de los ensayos clinicos.

o La Credibilidad y confiabilidad de los resultados.

o La venta de medicamentos.

b. Los Comités de Etica de la Investigacién Cientifica son los responsables de velar por ....
o Los intereses del centro promotor.
o Los intereses del sujeto de la investigacion.
o Los intereses del hospital.

¢. Cuando se elabora un modelo del Cuaderno de Recogida de Datos se debe garantizar
o La proteccion de la identidad del investigador.
o La proteccion de la identidad del enfermo.
o No hay nada que proteger.

Clasifique las siguientes afirmaciones en verdaderas(V) o falsas (F).

a)
b)

9
d

e __

El procedimiento del Consentimiento Informado termina con la firma del modelo por el investiga-

dor, el voluntario y el testigo.

Los sujetos humanos en investigacion solo tienen derecho a recibir la informacion que contiene el
modelo del Consentimiento Informado.

El sujeto debe recibir y conservar una copia firmada del Consentimiento y de la informacion escrita.

La revisién y aprobacién del protocolo y del modelo de consentimiento por los Comités de Etica

permite asegurar que el procedimiento se ejecuta correctamente.

En los ensayos a ciegas no se debe informar al paciente que tanto €l como su médico no conoce-
ran el tratamiento que recibird. Esto se hace con el objetivo de no asustar al paciente injustificada-
mente.

Marque con una X los elementos que considera principios bdsicos de las Buenas Prdcticas Clinicas (BPC).

a

b)

o __

d

Los ensayos clinicos deben ser realizados de acuerdo con los principios éticos que tienen su ori-
gen en la Declaracion de Helsinki, los cuales son consistentes con las BPC y los requisitos regula-
dores pertinentes.

Los ensayos clinicos deben ser cientificamente razonables y estar y estar descritos en un protocolo
claro y no detallado.

Cada individuo implicado en la realizacién de un ensayo clinico debe ser cualificado por educa-
cién, formacion y experiencia para realizar su labor.

No serd necesario obtener un consentimiento informado de cada sujeto previamente a su partici-
pacion en la investigacion.

Marque con una X los pilares de las BPC

a)
b
o
d_
e
H_
Q
h

El producto de la investigacion
La documentacion

El Consejo Cientifico Institucional
La ética

El Comité de Etica

El aseguramiento de la calidad

El manual del investigador

La estadistica

Seleccione con una X el enunciado que complete cada informacion
a) Las BPC son estandares ....
nacionales e internacionales de ética y calidad cientifica.

de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) que solo se acepta en la Unién Europea.

para el diseno, conducciéon pero no para el monitoreo de los ensayos clinicos.

b) Para corregir un error usted ....

lo tacha, de tal forma que no puede verse el dato errado.

le pasa una linea que se pueda ver el dato corregido, fecha y firma.

le hace una cruz encima y lo firma.

Figura 1. Test para evaluar el nivel de conocimiento de Buenas Practicas Clinicas.
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A- Caracterizacion de los investigadores

1. Formacién profesional
a) Médico: ___ b) Licenciado: ___ ¢) Técnico: ____
Para el caso de los médicos se definird ademas:
12 especialidad
2da especialidad

2. Grado cientifico:
Master Doctor en Ciencias

3. Categoria investigativa:
Aspirante a investigador Investigador agregado
Investigador auxiliar Investigador titular

4. Funcion en el equipo de investigacion:
* Investigador responsable ___
* Co-investigador ___
* Farmacia
* Coordinador de la Investigacion Clinica ___
* Enfermera ____

B- Preguntas de Buenas Prdcticas Clinicas (BPC)

1. Las Buenas Practicas de Documentacion definen que debe registrarse en la historia clinica en cada consulta.
Asigne un nimero de acuerdo a la consulta que le corresponde.
Considere el orden siguiente:

1 Primera consulta

2 Consulta de inicio del ensayo

3 Consulta donde se decide la inclusion

___ Discusion de cada criterio de inclusion y exclusion
___ Confeccién del cronograma

____Historia de la enfermedad actual

___ Discusion diagndstica

____Analisis de los resultados de laboratorio

___ Se entrega el consentimiento informado

2. Seleccione si es verdadero (V) o falso (F)
___ El responsable de recoger el Producto de Investigaciéon en farmacia y devolver el vacio es el médico.
___ Si el paciente estd en la fecha limite para su administracion y el producto llega con una temperatura su-
perior a la establecida se debe recibir para evitar la salida del paciente del ensayo.
___ Existe un Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO) accesible sobre como operar con el produc-
to de investigacion en caso de emergencia o en ausencia del farmacéutico de la investigacion.
3. La carpeta del investigador debe contener (Marque con una X)
___ Registro de auditoria al ensayo
___ Autorizacion de la Agencia Reguladora
___ Las historias clinicas de los pacientes incluidos
___ Registro de pacientes incluidos y no incluidos
___ Registro de resultados de laboratorio clinico

4. Marque con un X los planteamientos que usted considera se corresponden con una auditoria.
____Son un tipo de visita de monitorizacién a un ensayo clinico
____ Son una entrevista que hace el auditor al investigador clinico
____ Se hace de manera sorpresiva a los sitios clinicos
____ Dejan constancia en el sitio clinico

N

¢Qué haria usted si un paciente presenta un evento adverso que provoque su hospitalizacion? (Marque con
una X)
____ Suspende el tratamiento que le fue asignado al paciente
____ Llena el Reporte Expedito debido a la gravedad del evento
___ Se comunica inmediatamente con: Agencia reguladora _____
Centro promotor Centro coordinador del ensayo____
____ Califica el evento como ligero

Figura 2. Entrevista al equipo de investigacion para evaluar el desempeno.
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por el Ministerio de Educaciéon 10: Excelente
(90-100), Muy bien (80-89), Bien (70-79) Regular
(60- 69) y Mal (0-59).

Obtencion de la Informacion

La caracterizacion de la muestra se realizo
mediante la entrevista a los investigadores. En
aquellos casos que no estuvieron completos se
revisaron los curriculum vitae de los investiga-
dores presentes en las carpetas de los Ensayos
Clinicos en los cuales participan. La evaluacion
del nivel de conocimiento se hizo a través de
un test tipo encuesta confeccionado y aplicado
por los autores con ese fin. El desempeno se
evaluo considerando los resultados de la entre-
vista disefiada y aplicada por los autores y los
resultados de las Visitas de Control de Calidad
realizadas por los Asistentes de Investigacion
Clinica del Subcentro de Ensayo Clinicos del
Instituto Superior de Ciencias Medicas de nues-
tra provincia, a los sitios clinicos 11.

Procesamiento de la informacion

Por su disefio este estudio es plenamente
descriptivo; su andlisis estadistico se sustenté en
la determinacion de porcentajes y frecuencias
relativas.

RESULTADOS Y DISCUSION
Caracterizacion de la Poblacion

La poblacion en estudio estuvo compuesta
por 33 profesionales miembros de los equipos
de investigacion, de los cuales 15 son médicos,
15 licenciados y 3 son técnicos. En la Tabla 1 se
muestra la distribucién por especialidades médi-
cas, con predominio de la Oncologia (33,3%) y
en segundo lugar la Medicina Interna, la Hema-
tologia y la Imagenologia, con un valor de
13,3% cada uno. Estos resultados obedecen a
que en nuestra provincia predominan los ensa-
yos clinicos oncolégicos (12 de los 20 ensayos
en ejecucion en el momento de realizada la in-
vestigacion). Los especialistas en Medicina Inter-
na son investigadores de ensayos de oncologia
especificamente para cancer de pulmon.

La especialidad de Imagenologia comparte el
segundo lugar porque estd presente en 9 ensa-
yos. La frecuencia de aparicion de la especiali-
dad de Hematologia se justifica porque en este
servicio hay un total de 4 ensayos clinicos.

Las especialidades con grado cientifico de li-
cenciados se muestran en la Tabla 2: hay 6 pro-
fesionales en ciencias farmacéuticas y 9 en en-
fermeria. Esto puede deberse a que las 3 coordi-
nadoras de sitio entrevistadas son licenciadas en
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Especialidad in(i\iti((iiflos Porcentaje
Medicina Interna 2 13,3
Urologia 1 6,7
Anatomia Patologica 1 6,7
Oncologia 5 33,3
Hematologia 2 13,3
Pediatria 1 6,7
Dermatologia 1 6,7
Imagenologia 2 13,3
Total 15 100

Tabla 1. Médicos por Especialidad.

- Ne de .
Especialidad individuos Porcentaje
Farmacia 6 40
Enfermeria 9 60
Total 15 100

Tabla 2. Licenciados por Especialidad.

enfermeria y a que los farmacéuticos estan vin-
culados a varios ensayos por haber menor dis-
ponibilidad del personal farmacéutico que de
enfermeria en los hospitales.

Teniendo en cuenta el Grado Cientifico y la
Categoria Cientifica de los médicos, solo uno re-
sulté ser Doctor en Ciencias e Investigador Titu-
lar. El resto de la muestra carece de ambas. En
la Tabla 3 se puede observar que los técnicos se
distribuyen en dos especialidades, un 66.7% en
farmacia y un 33.3% enfermeria.

e Ne de .
Especialidad individuos Porcentaje
Farmacia 2 66,7
Enfermeria 1 33,3
Total 3 100

Tabla 3. Técnicos por Especialidad.

Con respecto a la funcion en el equipo de
investigacion, en la Tabla 4 se puede apreciar la
distribucién de frecuencias relativas. Predomi-
nando los investigadores responsables para un
total de 11, seguido de farmacia con 8 miem-
bros y en tercer lugar enfermeria con 7 miem-
bros. En relacion con los sitios clinicos, 3 Inves-
tigador Responsables se desempenaban en los
Hospitales Provincial, Infantil Sur y Oncolégico.
Los farmacéuticos predominaron en el Oncolo-
gico con un valor de 4 al igual que enfermeria,
hecho que se justifica porque en este sitio se es-



Hospital IR Co I CIC F E
Provincial 3 3 1 2 2
Clinico Q. 2 0 0 1 0
Infantil Sur 3 0 1 0 1
Infantil Norte 0 0 0 1 0
Oncoldgico 3 1 1 4 4

Total 11 4 3 8 7

Tabla 4. Funcion en el Equipo de Investigacion Se-
gun Sitio Clinico. IR: Investigador Responsable. Co-I:
Co-investigador. CIC: Coordinador de la Investigacion
Clinica. F: Farmacia. E: Enfermeria.

taban ejecutando 8 ensayos clinicos durante la
investigacion.

Evaluacion del Grado de Conocimiento de
Buenas Prdcticas Clinicas de los Miembros
de los Equipos de Investigacion.

Del total de los profesionales encuestados,
22 resultaron conocedores, 10 poco conocedo-
res y 1 no conocedor, con porcentajes de 67%,
30% y 3%, respectivamente. Estos resultados
coinciden con estudios que reportan un 62.8%
de conocimiento adecuado 12.

La Fig. 3 muestra el grado de conocimiento
sobre las BPC con respecto a los sitios clinicos.
En el Hospital Provincial, 6 de las 11 personas
encuestadas se comportan como conocedoras y
5 como poco conocedoras. En el Hospital Juan
Bruno Zayas 2 investigadores se evaltan como
conocedores y 1 como poco conocedor. En el
Hospital Infantil Sur la distribucion fue de 4 co-
nocedores y uno no conocedor y en el Oncolo-
gico esta relacion fue de 10 a 3. Finalmente, en

25 7 B Provincial
m ClinicoQuirdrgico
® 20 = Infantil Sur
E O Infantil Norte
2o 15 4 O Oncoldgico
o W Total
“—
E 10 A
=)
=Z 5 4
D _
Conocedor Poco No
Conocedor Conocedor
Categorias

Figura 3. Comportamiento del grado de conocimiento
de Buenas Practicas Clinicas por Sitio Clinico.
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el Infantil Norte se entrevistd a un Gnico profe-
sional que resultdé no conocedor. El hospital de
mejores resultados fue el Infantil Sur con un
80% de conocimiento contrastando con el “Sa-
turnino Lora” que obtuvo un 45.5% en la cate-
goria de poco conocedor.

Evaluacion del desempeifio mediante la
entrevista

En la Fig. 4 se puede apreciar que 17 de los
33 profesionales que constituyeron la muestra
tuvieron un desempeno inadecuado. El sitio de
mejor comportamiento, de acuerdo a la entre-
vista, fue el Hospital Infantil Sur, donde el total
de sus miembros tuvieron un desempefno ade-
cuado. Los resultados menos satisfactorios se
obtuvieron en los hospitales Infantil Norte y Cli-
nico Quirdrgico, con valores de desempeno ina-
decuado de 100 y 66,7%, respectivamente; hay
que considerar que en el Infantil Norte se eva-
lué un solo miembro.

18 4 H Provincial
16 14 O Clinico Quirdrgico
2 14 1 m Infantil Sur
g Infatil Norte
'% 129 O oncoldgico
&2 10 m Total
o 3
o
s 64
s 4

2 4

O i

Adecuado Inadecuado
Categorias

Figura 4. Evaluacion del desempeno mediante entre-
vista por Sitio Clinico.

Evaluacion de desempeiio mediante visitas
de control de calidad

De acuerdo a las realizadas durante el moni-
toreo de la calidad de los ensayos clinicos (Visi-
tas de Control de Calidad) a los sitios clinicos se
obtuvo un predominio del desempeno adecua-
do para un numero de 26 profesionales se
muestra en la Fig. 5. El porcentaje de adecua-
cion mas alto lo obtuvo el Infantil Norte con
100 y en segundo lugar el Provincial con un
81,8%. El Hospital “Juan Bruno Zayas” mostré
un 33,3% de desempeno inadecuado. Los resul-
tados obtenidos indican que la formacién practi-
ca de los miembros de los equipos de investiga-
cioén es superior a la tedrica pero aun asi es in-
suficiente.

De acuerdo a los resultados que arrojo este
estudio solo el 42,4% de los investigadores en-
cuestados y visitados se desempenan adecuada-
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354

B Provincial
40 4 2 Clinico Q.
I Infantil Sur
O Infantil Morte
O Oncaldgico
m Total

25 4

20 4

No. Profesionales

Total

Inadecuado
Categorias

Adecuado

Figura 5. Evaluacion del desempeno mediante visitas
de control de calidad.

mente en lo referente a Buenas Practicas Clini-
cas, hecho que resulta alarmante, considerando
que estas normas son las que garantizan la pro-
teccion de los individuos incluidos en la investi-
gacion. En la Fig. 6 se puede observar que los
valores mas altos de adecuacion los obtuvo el
Infantil Sur con 80%, mientras que los peores
resultados corresponden al Infantil Norte y al
Clinico Quirtrgico.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Como resultado del presente estudio pudo
comprobarse que el 3% de la muestra posee
Grado Cientifico, al igual que Categoria Cientifi-
ca. Aunque solo se obtuvo un 3% de no cono-
cedores, consideramos que es insuficiente la
preparacion sobre el tema. El desempeno fue
inadecuado en un 57.6% de los profesionales.

En funcién de estos resultados, se recomien-
da; 1) Promover la obtencién de Categorias
Cientificas y Grados Cientificos superiores en los
profesionales vinculados en investigaciones cli-
nicas; 2) Incrementar la capacitacién de los
miembros de los equipos de investigacién en
BPC ya sea mediante cursos, folletos u otros
métodos y 3) Realizar un estudio de interven-
cion sobre el tema.
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