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          RESUMEN 

 
Se realiza una investigación experimental para evaluar la metodología de 
formación y perfeccionamiento de recursos humanos en la temática de ensayos 
clínicos. Se realizaron 3 cursos-taller dirigidos a investigadores clínicos, personal 
de enfermería y del comité de ética del Hospital General Docente “Dr. Agostinho 
Neto“, en el primer semestre de 2009. Se utilizan técnicas estadísticas del nivel 
descriptivo de investigación. Para el procesamiento de datos se emplea el paquete 
estadístico SPSS v.13. Inicialmente se determina bajo porcentaje de 
conocimiento sobre ensayos clínicos en investigadores y se identifican necesidades 
de aprendizaje. Posterior a la capacitación, el 98.6 % de los investigadores 
supera sus deficiencias cognitivas, el 100 % cumple sus expectativas iniciales y 
alcanzan los objetivos propuestos, con elevado puntaje en relación a la apropiación 
de conocimientos relacionados con ensayos clínicos. La metodología es factible 
para el perfeccionamiento de profesionales vinculados con la actividad. 
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INTRODUCCION 
 
  La investigación clínica es el estudio sistemático de la biología, la salud y las 
enfermedades humanas. El procedimiento aceptado para la realización de las 
investigaciones clínicas es el ensayo clínico, que no es más que un experimento 
planificado que se propone evaluar la eficacia de una o varias intervenciones 
sanitarias, médicas o quirúrgicas, realizadas en seres humanos, con el propósito 
de establecer sus efectos beneficiosos y perjudiciales.1 

 
  Desde el inicio de la década del ´90, en Cuba se planteó la necesidad de 
aumentar la calidad y eficiencia de los servicios de salud, condición básica para 
lograr la calidad de la docencia que, a su vez, actúa favorablemente sobre los 
indicadores de salud. 
 

  Los conocimientos de los investigadores sobre este tema son esenciales para 
la correcta ejecución de los ensayos clínicos. Si los profesionales de la salud 
están adecuadamente calificados para desempeñar sus funciones como 
investigadores, debe incrementarse la calidad de los ensayos y los sujetos 
incluidos deben estar mejor asistidos y protegidos. 
 
  Para el perfeccionamiento de los recursos humanos en ensayos clínicos se 
diseñó, por el Centro Nacional de Ensayos Clínicos (CENCEC), una metodología 
que sustenta la estrategia de formación en cascada de alcance nacional. A 
partir de esta metodología se pretende la transformación de los recursos 
humanos de la provincia Guantánamo en las temáticas de ensayos clínicos, que 
permita elevar la calidad de este tipo de investigación y, en especial, de la 
práctica clínica.2  
 
 
METODO 

 

  Se realiza una investigación cuasiexperimental para la evaluación de la 
metodología que sustenta la estrategia de formación en cascada de alcance 
nacional, para establecer un sistema de formación y perfeccionamiento de los 
recursos humanos en la temática de ensayos clínicos, que tiene en cuenta la 
identificación de necesidades de aprendizaje de los investigadores y las áreas 
temáticas a capacitar. 
 
  El universo de estudio lo constituye el personal de Enfermería, investigadores 
clínicos y miembros del comité de ética de la investigación clínica del Hospital 



 

General Docente “Dr. Agostinho Neto” de Guantánamo en el primer semestre 
de 2009.  
 
  Se realizaron 3 cursos-taller en los cuales participan 85 investigadores. Se 
identificaron las necesidades de aprendizaje.3 Se parte de la detección de 
contenidos que deben ser utilizados por el personal que se involucra en los 
ensayos clínicos; se identifican contenidos generales y específicos. 
  
  Se elaboran instrumentos (cuestionarios autoaplicados) específicos para cada 
categoría diana de capacitación, donde se incluyen los temas identificados 
como dificultades en las visitas de control de calidad, además de los aspectos 
que señala la literatura especializada internacional que deben constituir 
dominio de los investigadores. Se utilizaron los programas para cada actividad 
formativa, así como, materiales docentes. 
 
  Los cursos-taller tienen una duración de 48 horas. Se desarrollan 5 temas 
relacionados con la introducción al diseño y metodología de los ensayos clínicos, 
y se utiliza el método de aprendizaje basado en problemas. 
 
Evaluación de la metodología:  
Cada curso impartido es evaluado y validado, a partir de: 
- Comparación de los resultados del instrumento según el antes/después de la 

intervención, a través de la ganancia de conocimientos de los contenidos que 
constituyen necesidades de aprendizaje identificadas previamente.  

- Satisfacción de los cursistas de acuerdo a sus expectativas iniciales y 
desempeño posterior en la actividad. Para su desarrollo se trabaja con el 
grupo completo, cuya valoración se realiza al finalizar el curso, que se 
cuantifica el grado de satisfacción de los cursistas con los temas recibidos 

- Evaluación cualitativa a través de la técnica PNI (positivo, negativo e 
interesante) 

 
  Se aplica cuestionario de preguntas por temáticas antes y después de 
realizado el curso-taller. A cada tema se le asigna un puntaje con un valor total 
de 100 puntos. Esta información se recoge en una base de datos que permite 
realizar las comparaciones antes y después de la prueba. 
 
  A las variables estudiadas se les aplicaron técnicas estadísticas de resumen 
de datos del nivel descriptivo de investigación (número absoluto, razón, media  
y porcentaje). La información recogida se transcribe a una base de datos para 
su procesamiento estadístico; se emplea el paquete estadístico SPSS 13.0. 



 

 
  Para el análisis e interpretación de los resultados se aplica la prueba 
estadística no paramétrica: Prueba de McNemar, para la determinación de 
diferencias estadísticas significativas en el estado inicial y final de los 
conocimientos en los cursistas, con error permisible de 0.05.  
 
 
RESULTADOS Y DISCUSION  
 
  Desarrollar los recursos humanos y transformarlos en función de las 
exigencias del Sistema Nacional de Salud (SNS) es hoy una necesidad real. El 
profesional de la salud se ve expuesto a un cúmulo creciente de información 
sobre medicamentos y es necesario que aprenda a discernir entre la 
información científica y la publicidad comercial.4 Asimismo, debe incorporar a 
su ejercicio el empleo de las buenas prácticas clínicas y el cumplimiento de las 
normas éticas para la investigación.5 Con ello se logra una atención de 
excelencia a los pacientes que acuden a los centros de salud. 
 
  Se realizaron 3 cursos-taller dirigidos a profesionales de la salud vinculados a 
la actividad de ensayos clínicos en los cuales  participaron 85 investigadores 
(Gráfico 1). En cada curso-taller se identificaron las necesidades de 
aprendizaje de los investigadores donde se determinaron los contenidos 
generales y específicos que sirvieron de base para la conformación del 
programa de los cursos. 
 
Los contenidos generales definidos fueron: 

- Metodología de la investigación, epidemiología, bioestadística, ética de la 
investigación científica, causalidad, aspectos generales de la buena 
práctica clínica.  

 
Los contenidos específicos definidos fueron: 

- Profundización de los elementos de buena práctica clínica, pilares de los 
ensayos clínicos, fases del desarrollo clínico de un medicamento, 
organización de los ensayos clínicos, diseño de los ensayos clínicos, 
reacciones adversas de los medicamentos, protocolo del ensayo clínico, 
análisis e interpretación de los resultados en la elaboración del informe 
final del ensayo clínico terminado.  

 
  El resultado de la evaluación inicial de los investigadores arrojó un puntaje 
medio del 38 % de aprobación del contenido evaluado respecto a los ensayos 



 

clínicos, que muestra un mayor desconocimiento de temas relacionados con la 
estadística y diseño de los ensayos clínicos, asuntos regulatorios, manejo y 
conducción de las investigaciones clínicas (Gráfico 2). 
 
  Transcurridas 48 horas de curso dedicadas al desarrollo de 5 temas sobre la 
introducción al diseño y metodología de los ensayos clínicos, se aplicó 
nuevamente un cuestionario para la evaluación de los conocimientos apropiados 
por los cursistas. Se obtuvo como resultado un puntaje medio de 98.6 % de 
promoción de los investigadores. No se logró una total apropiación del 
contenido en aspectos relacionados con la estadística y asuntos regulatorios y 
éticos. Para próximos cursos se deberá revisar el programa analítico para la 
asignación de un número mayor de horas a estas temáticas. 
 
  Como resultado de la evaluación de la metodología para la formación de 
recursos humanos del sistema nacional de salud en ensayos clínicos se pudo 
evidenciar que a partir del desarrollo de los cursos-taller, el 100 % de los 
investigadores cumplieron sus expectativas iniciales y alcanzaron los objetivos 
propuestos, por lo que se obtuvo un elevado puntaje en relación con la 
apropiación de conocimientos relacionados con los ensayos clínicos. 
 
  En relación con la aplicación de la técnica Positivo Negativo e Interesante 
(PNI) para la determinación de la satisfacción de los cursitas con los temas 
recibidos, se pudo recoger 3 aspectos positivos, ninguno negativo, 1 
interesante. Estos elementos permitieron obtener un resultado 
cualitativamente positivo de los cursos impartidos lo cual sienta las bases para 
la realización de próximos cursos. 
 
  El alcance de los cursos se ha visto reflejado en el incremento del número de 
investigaciones clínicas que se desarrollan en la provincia, así como en la 
ejecución con calidad de las mismas, que incluye el  cumplimiento de las buenas 
prácticas clínicas en las diferentes áreas de desempeño, lo que favorece la 
calidad de la asistencia médica en los servicios que ejecutan ensayos clínicos. 
 
  Para que todo el conocimiento científico alcanzado en el ámbito de los ensayos 
clínicos llegue a satisfacer las necesidades de aprendizaje de los recursos 
humanos del SNS, se incorpore y se convierta en una verdadera cultura del 
saber, es necesario contar con un sistema de perfeccionamiento técnico que 
sustente el desarrollo de una estrategia académica de constante formación, 
actualización y perfeccionamiento, que acompañe de forma coherente el 



 

desarrollo vertiginoso de la industria médico-farmacéutica y biotecnológica 
cubana.  
 
  Se debe contribuir a elevar la competencia y el desempeño de los recursos 
humanos del SNS en las diferentes áreas del hacer de los ensayos clínicos, de 
manera que los resultados que se obtengan de las investigaciones clínicas de 
productos médicos cubanos y extranjeros, sean avalados con un riguroso 
cumplimiento de la buena práctica clínica y estén acorde a los requisitos de las 
más exigentes agencias sanitarias regulatorias del mundo.  
 
 
CONCLUSIONES 

 

- La metodología para la formación de recursos humanos del SNS en ensayos 
clínicos es factible para el perfeccionamiento de los profesionales vinculados 
con la actividad. 

 
- Se logró incrementar el conocimiento referente a los ensayos clínicos en los 

profesionales (enfermeras, investigadores clínicos y miembros del comité de 
ética de la investigación clínica).  
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GRAFICO 1. PROFESIONALES CAPACITADOS POR ESPECIALIDAD. 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

GRAFICO 2. EVALUACION DE CONOCIMIENTOS (ANTES - DESPUES) DE LOS 
INVESTIGADORES SOBRE ENSAYOS CLINICOS.  
 

Nota: Los resultados constituyen los valores medios del puntaje de las preguntas evaluadas a través del 
instrumento aplicado. 
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