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“Lo importante no es lo que nos hace el destino, sino lo que
nosotros hacemos de él”

Florencia Nightingale (1820-

1910)

Nightingale. Mitad del siglo XIX
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SINTESIS

Las observaciones realizadas en el procesosdensayos clinicos del cancer de pulmén en la

Atencion Primaria de Salud, posibilitaron iden@ificomo interrogante cientifica.

¢, Como se contribuye a modificar el modo de actnad@ personal de Enfermeria en ensayo
clinico en cancer de pulmén en la Atencion PrimdeaSalud? Los resultados del andlisis
histérico logico y la sistematizacion realizadaneestigaciones con el modo de actuacion del
personal de Enfermeria en la Atencion Primaria deidSen ensayo clinico posibilitaron

identificar los sustentos teéricos del modelo.

Los resultados de las indagaciones empiricas dplscgpermitieron la caracterizacion de las

Buenas Practicas de Investigacion en Enfermeria etopaciente portador de cancer de




pulmon incluido en ensayo clinico, la identificatide los problemas que presenta el personal
de Enfermeria en el cumplimiento de sus actividadeante la atencién en esta area del saber

en la profesion.

El proceso de abstraccion desarrollado, permite spimodelara el Modelo de actuacion del
personal de Enfermeria en ensayo clinico en calecpulmén. Los resultados de la consulta a
expertos, la comparacion de los cambios en el domecto, actitudes y practica en la

observacion del personal de Enfermeria desde raendiones de Experticia, Psicologica y

Enfermeria en el servicio de ensayo clinico mostréa pertinencia del modelo.
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Modelo de actuacion petsonal de Enfermeria en ensayo clinico en cadegruimon

INTRODUCCION

Karlberg J. defingue: “los términos de ensayo clinico y estudioictirson sinGnimos,
es cualquier investigacion en sujetos humanosidirig descubrir o verificar los efectos
clinicos, farmacoldgicos o efectos farmacodinama®isproducto en investigacion, que
estudia la absorcion, distribucion, metabolismoxgrecion al identificar cualquier

reaccion adversa con el objeto de determinar surisiegl y eficacia’?

La década de los ochentas en Cuba constituyé apa de despegue para el desarrollo
cientifico tecnolégico, donde se crearon importaeietidades del polo cientifico como
el Centro de Inmunologia Molecular (CIM), institdiei biotecnolégica dedicada a la
investigaciébn basica, desarrollo y fabricacibn deodpctos novedosos para
enfermedades autoinmunes, entre ellas, el canqauloen. Se ha puesto a disposicion
del paciente portador de cancer de pulmén de séhdgpequefias (CPCNP) en estadios
avanzados (IlIb/1V), la vacuna terapéutica CIMAB&F®, con registro sanitario en
Cuba, Peru y Paraguay desde el 2008 debido a glaedss mayor incidencia por su

histologia.2

El Ministerio de Salud Publica cubano desarroll&rdEsgias, Programas y Modelos
para mejorar la calidad de vida de la poblaciéa gdlud. La investigacion clinica es un
reto ante el desarrollo cientifico técnico, dade kportes en la prevencion, el
diagnéstico, la rehabilitacion, la curacion y edtamiento de personas aquejadas de
enfermedades y que aparentan estar sanos. Estootrago tener en cuenta aspectos
éticos y bioéticos en cada una de las actividadegatsonal de Enfermeria, médico y el

resto del equipo de saludl.
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Uno de estos desafios son los programas de latiradtermacéutica con la obtencion
de nuevos productos para tratamiento inmunoteraeéah anticuerpos monoclonales
(AcM) y vacunas terapéuticas, dirigidos a teragiessonalizadas que van a un ritmo
acelerado, motivado por las altas cifras de in@@asny muertes por cancer a nivel
global. Estos juegan un papel determinante enck de vida para el desarrollo de un
farmaco y la participacion de pacientes en estaglies constituye la piedra angular,
pues el éxito de las investigaciones depende desvéactores: el principal es la

efectividad del producto de investigaci6r.

Se referencia como resultado de lo antes planteagwoyecto novedoso insertado por
vez primera en la Atencion Primaria de Salud (AB& comienza del 2009 al 2015
como un ensayo clinico (EC) fase IV, multicéntriedsjerto, no controlado, con la
vacuna terapéeutica CIMAvax-EGF® de produccion naalioque por los resultados en
cuanto a seguridad y eficacia permitio comenzaisegundo EC en igual nicho de
pacientes y con el mismo producto de investigadi@mno el estudio se extenderia a un
policlinico por cada municipio del pais (23 hodpsgay 168 policlinicos) como una

oportunidad que permite la potenciacion entre tate®inologia y la APS:”

El EC en la APS es considerado un elemento dekpooasistencial, necesario para el
desarrollo del sistema de cuidados de la salu@. iEgel de atencién abarca un marco
amplio por ser el punto inicial y final de contagbara el paciente, que genera
numerosas preguntas cotidianas de aspecto asateriestan implicitas en la

perspectiva de desarrollo en el equipo de investigacomo necesarias para el propio
trabajo en la busqueda de respuestas no resualti@s practica habitual de salud en

estudios epidemioldgicos de la enfermedad.
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En la sistematizacion realizada por la autora &ci@n al tema, asume observaciones
de Alonso Carbonell L., donde el disefio y condutdié estudios controlados desde el
punto de vista clinico y farmacoldgico constituyles bases para la evaluacion de
nuevas terapias, al tener en cuenta la estadigiitaEC que incluyen grandes

poblaciones. Dicha tarea no resulta sencilla egeipo de investigacion si se conoce la
prevalencia de la patologia a estudiar y los é@odede inclusién y exclusion que

influyen de manera decisiva. Tampoco es desconagidcel disefio de la ejecucion del

EC en la APS es muy dificfl.

El personal de Enfermeria a este nivel de asistetebe conocer que juega un rol
imprescindible para la investigacion, desarrollo eyaluacion de los productos
biotecnoldgicos dirigidos a terapias inmunoldgicasitra el cancer y enfermedades
autoinmunes mediante la participacion activa desds areas, al identificar la
problematica y qué individuo es tributario a deteado protocolo de estudio en su

poblacién8®

La atencion personalizada del personal de Enfeanegriel EC es un tema poco descrito
en la literatura. Sin embargo, es necesario cantrdp la calidad del cuidado en esta
area del conocimiento y estar en correspondencidosopilares de la Organizacion de
las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia Zultura (en inglédJnited
Nations Educational, Scientific and Cultural Orgaation (UNESCO) del siglo XXI,

donde no debe solo saber, sino saber hacer, sabesaber convivir con los demé&s?

La labor del personal de Enfermeria en la APS dagst un elemento esencial que
posibilita el ejercicio en la profesion conformesas reglas y paradigmas. Esto le

permite brindar cuidados individualizados asentados fundamentos tedricos y
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practicos, basados en la evidencia cientifica qu#éittn el cumplimiento de objetivos

al lograr un adecuado bienestar fisico, psicoldgisocial en el individuo y la familia.

10,11

Las vivencias acumuladas por la autora durantededeses décadas en la profesion de
Enfermeria, desde las funciones asistencialesngates, docentes e investigativas en
los servicios del primer y segundo nivel de atemdé salud, ademas como profesora
de pre y postgrado, unido a los datos del Departtwrierovincial de Estadistica en la
Direccion de Salud en Matanzas del afio 2018 redadias con el incremento de casos
nuevos por cancer de pulmon con histologia de CRIdNRacilitaron identificar las

siguientessituaciones problematicas

» La revision documental y programatica en la foraale pregrado evidencié
que el personal de Enfermeria en el ensayo cliemcocancer de pulmon en la
Atencién Primaria de Salud no incorpora suficientesocimientos y la
inexistencia del mismo le resta sustento cientifoosu modo de actuacion
como profesién e insuficientemateriales de consulta que guien el modo de

actuacion.

» Se identifican problemas relacionados con el ranitignto, pues no existe una

estrategia a nivel territorial que dé salida alutaeniento de pacientes en el EC.

» Se identifican problemas relacionados con la réd@ncado que el personal de
Enfermeria en el Consultorio del Médico y la Enferande la Familia (CMEF)
no asume al paciente de EC con una preparaciotifcdanpara cumplir las

Bunas practicas Clinicas (BPC).
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Las valoraciones epistemoldgicas y el diagndstiamal permiten plantear la siguiente
contradiccion en su manifestacion externa que genera esta igaeisin entre el modo

de actuacioén insuficiente del personal de Enfermmeni la Atencién Primaria de Salud
en ensayo clinico en cancer de pulmon y las exigerel Sistema Nacional de Salud
en relacion al Programa de Céncer. Esta contrédicanida a los antecedentes

expuestos, permitieron formularitgerrogante cientifica.

¢, Como se contribuye a modificar el modo de actnad@& personal de Enfermeria en

ensayo clinico en cancer de pulmoén en la Atencrand?ia de Salud?

Comoobjeto de estudiose definid laactuacion del personal de Enfermeria gaghpo
de accidnesta dado poel modo de actuacion del personal de Enfermeriansayo
clinico en cancer de pulmén en la Atencion PrimaaSalud de la provincia de

Matanzas.

Con la finalidad de responder la interrogante dieat se plantean los siguientes

objetivos.

1. Disefiar un Modelo de actuacion del personal derer@ga en ensayo clinico en

cancer de pulmoén en la Atencidén Primaria de Salud.

2. Elaborar una Intervencion de Enfermeria dirigidanmaddo de actuacion del

personal de Enfermeria en ensayo clinico en caw®cpulmon.

3. Evaluar la pertinencia del Modelo de actuacion mkonal de Enfermeria en

ensayo clinico en cancer de pulmoén en la Atencrand?ia de Salud.
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Los planteamientos anteriores se representan efisitan horizontal (Anexo no.l),
tomado de “La produccién intelectual: proceso oizgado y pedagogico de la teoria de

la Educaciéon Avanzada” Doctora Afiorga J., y ottés3

Bajo el enfoque dialéctico — materialista, se aidmth autora los siguientes métodos de

caracter tedrico, empirico y matematico, respectesate.
Nivel Teorico

Andlisis documental: este método posibilitd idecdif los referentes de la Ciencia de la
Enfermeria, Ciencia Médica y Ciencia de la Salu@& gustentan el Modelo de
Enfermeria para EC del cancer de pulmén en la A8, permita la conduccién y

mejor comprension del cuidado en el paciente.

Sistematizacionen este método se valoraron las tendencias y @eedode autores que
han abordado la tematica objeto de estudio pararrdetar regularidades, rasgos
comunes Yy generales de diferentes enfoques estiBul@nas Practicas de Enfermeria
(BPE), las Buenas Practicas de Investigacion deerBria (BPIE), los referentes
tedricos del Modelo de Enfermeria para EC del cadeguimén en la APS y arribar a

conclusiones y definiciones operativas en el proa@gestigativo.

Historico-logico: facilité la valoracion de la ewaiion del conocimiento y encontrar los
nexos que evidencian el quehacer del personal terrieria de la APS en el EC con

cancer de pulmén, a partir de las posiciones ta®ude diferentes autores.

Modelacion proporcioné llegar al proceso de abstraccion dogue se disefia un
Modelo de Enfermeria que transforme la actuacidnpdesonal de Enfermeria en el

cuidado del paciente con cancer de pulmoén incleiaensayo clinico de la APS, en
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correspondencia con el objeto de estudio y conséavagica del proceso al identificar

variables y dimensiones propuestas.

Enfoque de sistema: reveld las relaciones entreakpectos que estructuran los
programas y estrategias con el objeto de invesiganediante elementos basicos que
conforma el Modelo de Enfermeria para EC del cadesipulmon en la APS y la

relacion estructural entre sus componentes.

Nivel Empirico

Se disefaron instrumentos (Encuesta de conocinsieatditudes, practicas, Guia de
observaciéon y Entrevista grupal) al efecto, valaadn la practica como criterio de la
verdad, asi como los de otros autores, para lo sealealizaron ajustes segun las

necesidades del estudio actual.

Nivel Estadistico

Se utilizé la prueba no paramétrica de Mann Whitpaya el procesamiento de la
informacion de entrada y salida en el Modelo prefmda prueba binomial permite la
caracterizacion del estado actual del conocimieatttitudes y practicas del personal de
Enfermeria en EC de cancer de pulmén en APS. EdodDelphi valora tedGricamente
la propuesta realizado por los expertos y la prigiaCuadrado para valorar cambios

positivos significativos.

Aporte a la Teoria

Las regularidades del Modelo de Enfermeria propuesistentado por las teorias de
Patricia Benner y Callista Roy para EC en la APPadiente con cancer de pulmoén

desde el cuidado enfermero, se convierten en atipal enriquecimiento de esta
7
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investigaciéon que serviran de referencia a otragdtigadores y en particular a la

Ciencia de la Enfermeria al mejorar la atencionlasrBPIE.

Aporte Practico

El Modelo de Enfermeria permitira el desarrollolageBPIE, que tributa en un Manual
para conducir EC de oncologia en la APS y tres deliaientos Normalizados de

Operacion (PNO).

-Enfermeria en ensayo clinico de la Atencion Priande Salud. (PNO 1).

-Reclutamiento de pacientes en ensayo clinico d¢dacion Primaria de Salud. (PNO

2).

-Retencion de pacientes en ensayo clinico de lackie Primaria de Salud. (PNO 3).

Novedad Cientifica

La novedad de la investigacion esta dada porquebseda el modo de actuacion del
personal de Enfermeria en ensayo clinico en catepulmon en la Atencion Primaria
de Salud desde la perspectiva de la Ciencia defexigeria. Esta labor se ve limitada
por un desempefio profesional que en la etapa fmenab se particularizd en este
perfil; por lo que se propone un modo de actuadéstinado a mejorar la calidad del

cuidado enfermero a partir de las Buenas Pradtiedsvestigacion de Enfermeria.

El estudio da solucién y responde en conjunto aridades del Ministerio de Salud
Publica, del CIM, del Programa Nacional de Cancargs Lineamientos de la Politica
Econdémica y Social del partido y la Revolucion pearaeriodo 123, 124, 127 al no

encontrarse referente de estudios previos en Magamz en Cuba. La presente
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investigacién traza pautas en la profundizacion tdeha desde otras perspectivas

cientificas, aplicables a otros EC en la APS delmgga.

Estructura de la Tesis

En el Capitulo 1 se abordan el EC como evidencialaderactica meédica, la

epidemiologia del cancer de pulmoén, las BuenastiPadc(BP) conducidas en el EC
desde las Buenas Practicas Médicas (BPM) al incarpas Buenas Préacticas Clinicas
(BPC), las BPE y las BPIE, el reclutamiento y retén del paciente como nucleo en la
conduccion del EC, la comunicacion como seguriddgbdciente incluido en el estudio,
el modo de actuacion del personal de Enfermergawdencia desde la integracién de
los fundamentos de Patricia Benner y Callista RogleEC en cancer de pulmén en la

APS.

En el Capitulo 2 se describe el disefio metodolddgcta investigacion por etapas. En la
primera etapa se disefid un Modelo de actuaciépeatebnal de Enfermeria en ensayo
clinico en cancer de pulmoén en la Atencion Primdesalud. En la segunda se elaboro
una Intervencion de Enfermeria y en la terceraetevd a evaluar la pertinencia del

Modelo. En el Capitulo 3 se presentan los resultal@ocada una de las etapas.

En la parte final del informe de investigacion sespntan las conclusiones, donde se
emiten juicios de valor sobre los resultados enuehplimiento de los objetivos y la
respuesta a la interrogante de investigacion. Atimeacion se ubican las
recomendaciones que se formulan en el estudio. dltimma seccion del documento
contiene la relacion de las referencias bibliogesd] anexos que contienen cuadros,

tablas, graficos, instrumentos y otros documentiigados durante la investigacion.
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La investigacion se ha socializado en publicacionesentos cientificos nacionales e
internacionales, reuniones de Enfermeria a nivaliopal y provincial, los Consejos
Cientificos del Hospital Comandante “Faustino Pérernandez” de Matanzas, la
Universidad de Ciencias Médicas de Matanzas y dBideccion de Investigaciones

Clinicas del CIM.

10
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CAPITULO 1. El personal de Enfermeria y su modo deactuaciéon en el paciente

con cancer de pulmédn en el ensayo clinico

El presente capitulo describe los antecedentesarméio del reclutamiento y retencion
del paciente con cancer de pulmon en EC como esi@em la practica de Enfermeria,
la epidemiologia del cancer de pulmon, las BP ytésias de Enfermeria en los

Modelos del principiante al experto, de Patriciaisr y adaptacion de Callista Roy.

1.1 Actualidad y aportes para el ensayo clinico como &encia de la practica
médica en la Atencion Primaria de Salud

Los avances en distintas ramas cientificas ergkd XX han favorecido el surgimiento
de un nuevo paradigma relacionado con la practec&nfermeria. Este se basa en
evidencias cientificas y permite ofrecer servidesEnfermeria de mayor calidad con
costos asociados menores. Estimula ademés la uctigch sistemética del
conocimiento cientifico a la practica profesiom@leducacion continuada y el desarrollo
de la investigacion clinicd. *

El EC constituye una fuente invaluable de conoamo® Se considera el “pilar
metodoldgico” mas importante sobre el que se stastém investigacion clinica
moderna. Constituye un motor impulsor para la medibasada en evidencias y es uno
de los niveles de evidencia cientifica. Para suémpntacién desde lo metodoldgico se
divide en cuatro fases que estan en dependendias debjetivos propuestos segun el

desarrollo clinico y la evaluacion del farmatb®®

Fase | (farmacologia en humanos): empieza enraepai administracion del farmaco en
investigacion a seres humanos. Tiene objetivograpéuticos; se realiza en voluntarios

sanos o0 en ciertos tipos de pacientes (p.e, persmmahipertension leve).

11



Modelo de actuacion petsonal de Enfermeria en ensayo clinico en cadegruimon

El disefio es sin asignacion aleatoria del tratatmienenmascaramiento. Se compara en
un mismo sujeto la situaciéon basal con la situagida existe tras la administracion del

farmaco. Estos estudios valoran uno o varios dsitpsentes aspectos.

a) Estimacion inicial de la tolerancia y la segaddevalla la tolerancia en el rango de
dosis que considere necesario en el uso clinicepos se determina la naturaleza de

las reacciones adversas presentes.

b) Farmacocinética: los procesos de absorcidnjhaision, metabolismo y excrecion es
uno de los objetivos basicos del estudio, pararaalel aclaramiento del farmaco, su

posible acumulacién y sus interacciones con otoadcos.

c) Farmacodinamica: en funcion de la enfermedachyable analizada, relacionan
niveles sanguineos con la respuesta (estudiosra@dacinética / farmacodinamia) se

realiza en voluntarios sanos o con la enfermedaabdi

d) Valoracion inicial de la farmacologia: realiztuglios de la valoracion preclinica de

la actividad o el potencial terapéutico del farmasmo objetivos secundarios.

Fase |l (terapéutico exploratorio): el objetivo eglorar la eficacia terapéutica del
farmaco, deben ser aleatorizados, con controlesucmantes, evalla eficacia y
seguridad en terapéutica concreta que cumplarriostéle seleccién en poblaciones
homogéneas y de estricto monitoreo.

Se determina la dosis y el régimen posoldgico guasara en la fase Ill. Pueden usarse
disefios de escalado de dosis y después dosis sesmmn grupos paralelos. Otros
objetivos es la evaluacion de variables de resojteehimenes terapéuticos (al incluir

medicacién concomitante) y diversas poblacionesadia
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Fase lll (terapéutico confirmatorio): el objetive demostrar o confirmar un efecto
terapéutico, para confirmar los datos preclinicognaulados que parecen mostrar un

farmaco eficaz y seguro en una indicacion congretaa poblacion especifica.

El propdsito es suministrar la base solida pararatautorizacion de comercializacion
y completar la informacién necesaria para aporti@caada instruccion del uso del

farmaco.

Fase IV (poscomercializacion): tras la fase lllimi@estigacion del producto se aprueba
la comercializacion del mismo y se inicia la vidal ¢armaco en la préactica clinica
habitual. En esta dltima se inicia la aprobaciom fdemaco por las autoridades
reguladoras.

Reclutamiento de paciente para ensayo clinico

En la actualidad existe una tendencia a simplif@ddC mediante disefios combinados
que incluyen varias fases del estudio, con el dimidminuir el tiempo de investigacion,
el nimero de pacientes a reclutar e incluir, losta® y registrar el producto con
margenes de seguridad y eficacia contrastada.

La autora asume al reclutamiento y retencion cohmieeo en la conduccién del EC
donde el reclutamiento inadecuado puede restar estadistico a los resultados y
ocasionar importantes consecuencias econdmicamnyifaas por no ser tarea sencilla
el considerar la prevalencia de la patologia adéstulos criterios de inclusion y
exclusion que influyen de manera decisiva.

El andlisis historico logico de la tematica perngtaocer el reclutamiento como el
momento del estudio que mas tiempo consume. Eboesbndémico es de caracter

ascendente por ser la principal causa de EC fallidpara revertir esta problematica
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investigadores de gran prestigio internacional ggpeen el tema han ido a la busqueda
de estrategias que ayuden a la solucién de mégsmrgasas de reclutamierifol’

Resalta la autora que el reclutamiento tiene sacésppero mantener la retencion del
paciente va mas alla de la propia contrataciénoyamel complemento del otro, aunque
la retencién sobresale como el mas valioso de dss jpues asegura la duracion y la
disponibilidad futura del paciente tratado en el EC

La disciplina de reclutamiento de pacientes se dofmace casi tres décadas en los
Estados Unidos para afrontar el reto de la exitesaipcion a tiempo. Se ha convertido
en un campo que incluye el modelado y analisisideilidad, la eleccién del pais, la
seleccién del sitio, la capacitacion, el apoyo wlgacién en las comunicaciones de

marketing y las relaciones publica%.

La tecnologia se incluye en la evolucion de reohigato de pacientes al desarrollar
software propietario para hacer mas eficiente etgso y los proveedores de recurrir
cada vez mas a través de Internet, no solo pgraldicidad y la deteccion temprana,
sino también para tareas como el seguimiento dedtss y medir el rendimiento del
sitio, p.e, el ambito internacional cuenta con wum@é Coordinador de Reclutamiento.
Existen otros centros de reclutamiento llamadosafizgcion de Administracion de
Sitios Site Management Organization) (SM@Ye poseen una infraestructura de forma
organizada y una base de datos con la finalidadudwlir la actividad y la inclusion de

sujetos en el estudi&® - 1°

La autora sefiala que en Cuba, hasta donde se dgadm no se evidencia que exista
reclutamiento de pacientes para el EC con métabmmkdgicos publicos, que incluyan
la divulgacion y marketing donde los pacientes gsnoal que quiera participar y son

remunerados por la inclusién.
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El Sistema Nacional de Salud cubano oferta unaetarde estudio en diferentes
patologias y sus localizaciones, el investigadspaasable con el equipo de
investigacion seleccionan al sujeto remitido pomédico de asistencia y da la mejor
opcion de tratamiento al evaluar los criteriosrd#usion que se cumplan y brindar esta

alternativa terapéutica.

Al seguir la logica de la investigacion la autostaeen condiciones de asumir el
reclutamiento como el primer paso para consegasisigetos idoneos. Se realiza luego
de ser aprobado por el Comité de Etica de InvastggCEl), atributo que caracteriza
la viabilidad del inicio del EC, asegura la fadtdad de la inclusion y facilita la

participacion voluntaria. Se elabora un programapleacion en la seleccion de
pacientes que informa aspectos relacionados atlieston adecuada capacitacion y

entrenamiento del personal participante en el eqdépinvestigacion?® -2*

Entre los documentos esenciales establecidos morNlarmas ICH (Conferencia
Internacional de Armonizacion) para el reclutanoe® mas importante es el Modelo
registro de evaluacion de pacientes evaluados gvatuados. Aqui se lleva el control
de sujetos posibles a incluir y permite cuantifiehrritmo de inclusién, indicador
asociado a la eficiencia como: tasa de reclutamiemimero de pacientes reclutados

por centro, EC con nulo o bajo reclutamiento y gielad de reclutamienté® 22

No siempre transita el reclutamiento como se espargarte del equipo investigador.
Se describen en la literatura multiples barrerasigaiden de forma negativa y pueden

estar asociados a mdltiples factores en los quergempla?!: 22

1- Grupo de investigacion: deficiencia de estudipglemiologicos en la comunidad

seleccionada; inadecuado disefio del estudio; tlta@onocimiento, entrenamiento y
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capacitacion del personal de salud involucradd estadio; déficit de la recoleccion de
datos; poca e inadecuada divulgacion y promocidnediidio; desconocimiento de

herramientas que permitan promover el EC.

2- Paciente: al resultar ser el responsable delifarpbca comunicacion entre equipo
investigador / paciente / familia, preocupacionebre el producto de investigacion

relacionado a eventos adversos (EA).

Para mitigar riesgos que generan estas barrerada dnbliografia se describen
estrategias que se mantienen en constante monabreealuar indices de incidencia,
morbilidad y comorbilidad, al disponer de un sisteonganizado que tenga implicito el
servicio de reclutamiento de pacientes (previo aluacion de viabilidad en
determinado territorio o pais y apoyo de las nudgasologias digitales), capacitar a

grupos focales comunitarios e involucrar a los gsiwinales sanitarios en la APSZ

Coincide la autora con estudios sistematizadostatpretar que en el reclutamiento al
identificar pacientes potenciales elegibles, tieneal responsabilidad el personal de
Enfermeria como otro miembro del equipo de invesiimn, al buscar los sujetos del EC
con un enfoque interdisciplinario que puede reezan salidas de campo, consulta
externa, hospitalizacion, cirugia, o cualquier adeaun centro asistencias donde se

cumplan los criterios de inclusion y exclusion pieltocolo.?* - 26

En el andlisis documental de la autora al sista@matbds elementos de reclutamiento,

percibe fallas que no evidencia una guia de esteepo en la APS.
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La retencion del pacienteigarantia del estudio. Caracteristicas

Los servicios de retencion deben ser estructurgmya motivar a los pacientes
reclutados y mantener un alto cumplimiento deldstuAqui se demanda de un largo
tiempo y alto grado de complejidad que logra masttém“N” de pacientes significativa
hasta la salida del estudio o un valor alrededbpldaificado. Sin embargo, a partir de
este momento en que se incluye al primer pacieheguipo de investigacion emprende
una tarea dificil que es lograr la permanencia ae ihcluidos, es decir tratar de
mantener el mayor tamafio de numero para evitarciiees decrecientes reduzcan la
potencialidad estadistica del estudio?®

En la referencia de autores estudiosos del temanagentra como regularidad que el
EC de fase exploratoria y confirmacion son periaekisnsos. Por lo general abarcan de
dos a tres afios y a veces hasta un poco mas. &stogne el trabajo del equipo de
investigacion y la necesidad en la busqueda dategias se redoblen, al que se les
suma la carga asistenciél: 2°

Las caracteristicas propias de la retencion depedeé reclutamiento: es donde se
analizan, procesan e interpretan los datos estadiston el mayor peso de informacién
y documentos, fuentes para la elaboracion delnmédinal, que seran revisados por un
comité de expertos y su posterior publicacién. Bpjorta, sobre todo, los resultados de

eficacia y seguridad del producto de investigacidn’

No se puede hablar de retencion sin referirse“adberencia del tratamiento a largo
plazo de las enfermedades crénicas”, pues reqdéram proceso continuo y dinamico.
La capacidad de los pacientes oncoldgicos parardegiplanes de tratamiento de una
manera optima, con frecuencia se ve comprometidag@s barrera. Factores como la

falta de conocimiento sobre el tratamiento; el midée mal las instrucciones en los
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regimenes de tratamiento complejo; la ansiedadectspa los EA; la comprension
inadecuada por los profesionales de la salud; rladeodependencia y la lejania del
ambito de tratamiento, entre muchos otros, hanraastser barreras significativas a la

adherencia terapéutica: 28 3°

El equipo de investigacion puede tener una repgncissgnificativa al evaluar el riesgo
de no adherencia al tratamiento de EC, e intervpama optimizar la adherencia
terapéutica. Tal adiestramiento debe abordar deraamultanea los temas siguientes:
conocimiento (informacién sobre la adherencia ®u#ipa), razonamiento (el proceso
clinico de toma de decisiones) y accion (herraraentomportamentales para

profesionales de la saludj.*°

El paciente, la familia y la comunidad son factakeses para el éxito en la mejora de
la adherencia terapéutica, estos procesos cromampseren la sistematicidad en el
respaldo social, recibido de otros miembros de emunidad. Se necesita un
compromiso mas fuerte con un enfoque multidiscgulim para lograr avances en la
accion coordinada de los profesionales de la salod miembros del equipo de EC. La
retencion implica la necesidad de una esmerada&iatermonitoreo y seguimiento del

paciente durante su permanencia dentro del estweguiere gran importancia la
comunicacion entre el centro promotor-sitio de stigmcion, del cumplimiento del

monitoreo, es la etapa del duradeeun EC31 ~33

La autora en su articulo “Retencion en EC con tarbiplégica en APS. Modelo de Sor
Callista Roy”, identific6 barreras en la retenciéon el flujo de entrada y salida en
situaciones que afecta el éxito en la conduccidérestedio que genera desconfianza en

el paciente entre ellos: incumplimiento del croroga del paciente; pérdida o extravio
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de documentos fuentes; inadecuado manejo de infbdmaor parte de investigadores

participantes; falta de seguridad y confidencialide los datog* 1% 34

La retencidbn es la etapa mas vulnerable a sesgoyugaequiere de acciones
estratégicas como estar abierto a la diversidadgdgdo poblacional;, mantener una
estrecha comunicacion con la comunidad, los médiaspersonal de Enfermeria en la
APS; proporcionar y educar a paciente y familiax@s informacion cientifica valida e

integral de como se desarrolla el trabajo conj@mal estudio; mantener relaciéon con
los medios de comunicacion y redes sociales y mantgincronizado a los sitios de
investigacion multicéntricos y multinacionales ceinfin de compartir inquietudes y

escuchar sugerencias para adoptar acciones estastéguras>* 3°

Después de sistematizar los elementos anteri@estbra no evidencia un documento
que defina las BPIE en la conduccion de EC enezsdhe pulmén en la APS, por ser en
la retencion donde incluye las etapas de admigngluccion y mantenimiento para el

personal de Enfermeria en el equipo de investigaséd policlinico y del CMEF.

1.2 Actualizacion de la Epidemiologia del cancer deulmén a nivel internacional y
nacional

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) repotta el cancer de pulmén se divide
en dos grandes grupos basados en su biologianieata y prondstico: cancer de
pulmén de células pequefas y el CPCNP. Este uksritema de la investigacion actual
y representa entre 75 y 85% de los tumores pulmsnércluye dos tipos histolégicos:
los carcinomas escamosos 0 epidemoides y los amesos (adenocarcinomas, células
grandes y otros). EI Adenocarcinoma es el subtipmlidgico mas frecuente y aparece

con frecuencia en los no fumadores. En Estadosddngd estiman 222 500 casos
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nuevos cada afo y solo el 18% tienen una supewisvéBV) a cinco afnos a partir del

diagnostico® - 3°

El tratamiento para el cancer de pulmén se plangiegun el diagnostico histolégico y
la etapa clinica en que se encuentre la enfermédadopciones de tratamiento son: la
cirugia, la quimioterapia (QTP) y la radioterapRiTP) y las terapias modernas que
incluyen la inmunoterapia dirigida a blancos edpmad. En las etapas Il B y IV estan
indicadas las tres opciones de tratamiento comgida paliativa mencionadas con
anterioridad, la inmunoterapia como tratamientoejoy novedoso de la oncologia,
dirigido a blancos terapéuticos que actuan engdrosmo a nivel del sistema inmune,
al desencadenar respuestas especificas que reahmalbios en la biologia de los

tumores y llevar la enfermedad a la cronicidd?°

Dentro de este concepto, la enfermedad tendrisetigms terapéuticas: una primera
intensiva en los niveles especializados de salod hospitales o institutos y la segunda

de tratamiento, la etapa prolongada y crénica dalteda a nivel de la APS! 42

En el analisis documental realizado se refleja gueancer, segun anuario estadistico
del afio 2018, es la segunda causa de muerte enyQllz@ncer de pulmoén la primera
de los canceres y primera causa de muerte parasasel¥0s. Dicha situacion, segun

estudios de prondstico, se mantendra hasta elGgm % -4

En Matanzas las estadisticas muestran que los ésnamupan el segundo lugar en
indicadores de mortalidad, por lo que el cuadrosdkid no esta exento de esta
problematica y tiene en su determinante demograficato: persiste el acelerado ritmo
del envejecimiento en la poblacidn, que es de D@k@bitantes con mas de 60 afios y

una piramide poblacional donde el mayor ensanchdmge visualiza entre los 40 y 60
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afos de edad, con 415,000 habitantes y la basepdeiinide se reduce como expresion

de la baja fecundidad’

El Hospital Universitario Clinico Quirtrgico “Comdante Faustino Pérez Hernandez”,
de Matanzas, reportd en los periodos 2015, 20161y ,2cifras ascendentes de casos

nuevos por cancer de pulmoén y de ellos con histaldg CPCNP. (Fig. No.1)

Fig. No. 1. Comportamiento del cancer de pulméMatanzas

500 420
381 381 B Casos nuevos de Cancer
400 - de pulmadn
300 1191 189 B Mortalidad
200 - 110
100 - CPCNP
0 - - -
2015 2016 2017

Fuente. Dpto. de Estadistica. Direccién Provind@aBalud en Matanzas; 2018.

El acelerado ritmo de envejecimiento de la poblaciéra el indicador responsable del
67,1% del aumento con unos 39 mil 904 casos nudgeasancer. Por consiguiente, se
prevén mayores demandas de recursos humanos yatestee incremento de los costos
asociados al diagnéstico, seguimiento y rehabifitade los pacientes, para lo cual la
industria biotecnoldgica estimula desde hace afi®#bersiones e investigaciones que

ha derivado en relevantes resultados tanto etaladsno en el mundg* 4°
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1.3 Nexos de Buenas Practicas dirigido al ensaydnito en cancer de pulmoén en la

Atencién Primaria de Salud

El concepto de Buenas Practidas ido incorporandose de un modo progresivo a la
educacion a lo largo de las dos ultimas décadasl plano internacional no es solo lo
que aparenta en el lenguaje de la ciencia. Es,decimucho mas alla de lo que puede
ser una practica profesional considerada como bpenaus autores y posee rasgos
caracteristicos que hacen de ella algo mas precistas proximo a un concepto
cientifico que debe estar documentado para seeviefirente y facilitar la mejora de

SUS Procesos.

De acuerdo con la comunidad internacional, la UNESEén el marco de su programa
MOST (Management of Social Tranformatipha especificado cuales son los atributos
del concepto y los rasgos que caracterizan las BPtéeminos generales: ser
innovadoras y desarrollar soluciones nuevas o igesatson efectivas, demuestran un
impacto positivo y tangible sobre un mejor resudtasostenibles por sus exigencias
sociales, econdmicas y medioambientales. Puedeten&ase en el tiempo y producir
efectos duraderos, replicables, sirven como Mogata desarrollar politicas, iniciativas

y actuaciones en otros lugar&s.

Las Buenas Practicas Médicam guias internacionales, nacionales o de la iediged
que orientan al trabajador de la salud en las é&xbde gerencia, asistencia y docencia.
Tienen como objetivos proteger a los pacientes igrgal los médicos, que rigen su
cumplimiento por directivas y guias gubernamentdiesalud o sociedades cientificas.
Es la Comision de Etica Médica quien analiza lataraos o conflictos de la asistencia

meédico-paciente al utilizar como documento rectsr duias de cada especialidad. El
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cliente final es el paciente tratado que necediémcadn médica, el médico es el

responsable de los procederes aplicadd¥.

Las Buenas Practicas Clinicas son estandares. Nonaeonales e internacionales
utilizadas en el EC dan credibilidad y confiabitidalos datos en la etapa de desarrollo
clinico de un producto en investigacion. Aporteptaciones generales de a donde se
debe llegar para garantizar el registro de un nygeducto en menor tiempo y con
mayor calidad por los diferentes integrantes delgmde investigacion como lo son la
documentacion, farmacia, estadistica, Enfermeafarhtorio clinico, manejo de datos

clinicos, revision y ética entre otréS.

Cuba disefia en el afio 2000 la guia de BPC pordacégreguladora, que es el Centro
para el Control Estatal de la Calidad y los Medieatos (CECMED) y en el aiio 2007
las regulaciones 45, 49. Estos documentos en guntomorman aspectos generales
relacionados con el manejo de la seguridad enitms gle investigacion clinica, la
notificacion y reporte de los EA durante el dediordel EC.#8 -0

La autora realiza una revision del tema de BuemastiPas de Enfermeria y encuentra
como regularidad que son normas establecidas porBRC. En la busqueda
bibliografica realizada se pudo constatar que algwutores plantean el beneficio de la
complementacion de ambas por contribuir a transdodas competencias del personal
de Enfermeria para desarrollar en el EC y lleveata una préctica critica con elevado
sentido cientifico. Como consecuencia de ello adankenvariabilidad de cuidados en la
practica clinica. Se traduce que para un mismol@md de salud existen diferentes
criterios de actuacion. Es decir, ante procesoaléguexisten diferencias en la calidad
de los cuidados de Enfermeria a brindar y por tasim repercute en resultados

esperados® -3
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Enfermeria, dada la naturaleza de su formaciomealiacadémica en su preparacion,
constituye uno de los pilares fundamentales en dmduccion de estudios
farmacoclinicos. Porque participa en la planifibaci desarrollo, coordinaciéon y
resultados de las actividades especificas en ca@dguE responde a la regulacion de la

practica de Enfermeria en Cuba (RM/ 39634 *°

La Enfermeria es considerada una profesion deptliseiy rigurosidad desde la
antigiiedad. La BPE, desde el contexto del EC, edefjpersonal de Enfermeria mayor
consagracion, dedicacion y adherencia a un conjdatprocedimientos y normativas
esenciales para lograr el propdsito final del estudn la actualidad ha encontrado en
su quehacer oportunidades que la han posicionadw ama profesidon con bases
cientificas solidas y ser la investigacion clinigao de estos pilares que se debe
considerar el “mayor desarrollo profesional’, doredgaria implicita la necesidad de

establecer estrategias que favorezcan la formacigtinuada®® - >°

Al sistematizar el tema y tener en cuenta la depecid e independencia entre las
diferentes BP representadas en las BPM, BPC, BPdutlara constatd que no estan
definidas las Buenas Practicas de InvestigaciorEefermeria y le resta sustento
cientifico en el modo de actuacion del personaEdé&ermeria en la etapa admision,

induccion y mantenimiento en el EC en la APS®

Por ello se considera relevante la conceptualipagitines de este estudio de las BPIE y
su instrumentacion a través de la elaboracion dslagelo especifico para tales fines
como un“Documento para la conduccion de ensayo clinicandedl primario de salud

en las etapas de admision, induccion y mantenimieata el personal de Enfermeria en
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el equipo de investigacion del policlinico y dehsaltorio médico y enfermera de la

familia”.

1.4. Metaparadigma de Enfermeria vinculado al modale actuacién del personal
de Enfermeria en ensayo clinico en cancer de pulm@m la Atencién Primaria de

Salud

En esta investigacion la autora coincide con ¢oisede otros autores al definir que: “ser
un personal de Enfermeria en los EC implica cudédamuy especiales”. Requiere
crear y construir de manera permanente la profefi@mza para mantenerse frente al
dolor de otros; imaginacién critica para adaptda arganizacion de los servicios de
salud en un entorno al cuidado de la persona. Bexjdie una preparacion y talento
cientifico, técnico y humano para ensefar y ayadarplir las necesidades del enfermo

e incorporarlo a su entorno y la comunickdd>®

De Ledn Lépez., describe en su investigacion gweantitud inadecuada del personal
de Enfermeria se debe a la ausencia o falta deaeidaccontinua y desinterés en la
preparacion personal. Esto hace que haya una ém&dn limitada y como

consecuencia surge inseguridad del estado emocid@akl, que no logra una

comunicacion afectiva con el paciente en el cuidddo

La autora para fundamentar el Metaparadigma deriBeféa vinculado al modo de
actuacion del personal de Enfermeria en EC en céecgulmoéren la APS sistematizé
ademastemas que convergen entre si, entre ellos comuéditagc superacional
referenciar autores como Izquierdo R., Kaplun Meire P., Saladriga H., Portal R.,
Cabrera K., y comparte criterios al plantear qaectmunicacion es pensamiento y no

puede existir sin palabra”, primero el trabajo gmes de conjunto con él, el lenguaje
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articulado. El primer intento en descubrir un Ma@dé¢ la comunicacion se le atribuye a
Aristételes, 300 afios antes de nuestra era y supatentes eran tres: el que habla, el

tema y la persona a la que se dirigé %8 -¢1

La comunicacion educativa es utilizada en saludoccam elemento importante para la
adopcion de comportamientos saludables al indivigual colectivo. Es factor vital
saber escuchar, saber responder, saber conduwmér, mespetar al otro, son premisas
indispensables en el trabajo social®

En el afio 1964 se publica la vision de Schramm 3thre el papel que tiene la
comunicacion para el cambio de actitudes y los astamientos tradicionales, marco la
pauta para el uso que se dio a los programas aema€ion y los medios de
comunicacion para el desarrollo en los paisesededt mundo durante muchos afi®fs.
La comunicacion tiene vinculos estrechos con laemgidn. Asi lo han referenciado
estudiosos del tema como Schramm W., Cabrera lila Mz, donde se deben fusionar
ambos elementos en el personal de Enfermeria. CQuima,voluntad politica, hace
posible la superacion permanente y continua, desedpueda comprender y sentir la
necesidad de elaborar proyectos individuales denamajento profesional y humano,
que permita mejorar el desempefio, la efectividddsyrelaciones personales que se
desarrolla® - ®

Existen formas de superacion, dirigidas a técnycpsofesionales universitarios. Estan
descritas en el reglamento de la educacion de naaoktgde la Republica de Cuba.
Resolucion No. 2/2018, como las formas no académamanunes para todos los
recursos humano¥’

La capacitacion del personal de Enfermera en eicserde EC y el modo de actuacion

hacia estos pacientes debe tener caracteristigesiges y valores éticos que se
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forman, fortalecen y manifiestan como un sistemhbtrébajar unos se garantiza la
consolidacion y desarrollo de otros. No obstamtgreésente investigacion se enfoca en
funcion de lograr mayor nivel de conocimientosjtades y practica en la APS con el

paciente portador de cancer de pulntdrf!: 68

Cuidar es la accion pensada de la enfermera. Esaionar inherente a la humanidad,
ya que toda persona necesita ser cuidada y cuiddéros. Sin embargo, el cuidado
profesional se deriva de un cumulo de conocimiemntosxperiencias previas que
permiten a la enfermera enlazar las diferentesabi®s que subyacen en torno a la

disciplina y componentes del Metaparadigffa.

Al sistematizar las dimensiones comunicacion y ggeén, la autora asume el
Metaparadigma de Enfermeria de Borges L., por dasciencias y relaciones que se
establecen desde el conocimiento con el modo de@on del personal de Enfermeria
y las tedricas utilizadas en la investigacion (BennRoy) en el cuidado enfermero al

paciente con cancer de pulmén incluido en el E@ @S 5% 69 70

Al evidenciarse como situaciones problematicasejyersonal de Enfermeria en el EC
en la APS no incorpora suficientes conocimientda inexistencia del mismo le resta
sustento cientifico en su modo de actuacion corotegibn en el saber, saber hacer y
saber ser, la autora asume el Modelo de Bennerogmilveles del principiante,
principiante avanzado, competente, eficiente y egpa fusionarlo con el Modelo de

Roy desde el afrontamiento y adaptacion en la diidarde “persona’®® 7

El lugar donde se relaciona el personal de Enfdenggr vinculo directo con la familia e
instituciones sociales que incluyen el hospitapdlclinico y el CMEF en los EC, se

define como “entorno”. El monitoreo del pacient& c@ncer de pulmédn permite desde
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la “Enfermeria” el enriquecimiento del conocimiergm temas de EC por ser la
encargada de brindar “cuidado” y lograr satisfac@dél servicio brindado al hacer uso

de la comunicacion y la superacion contiftid® 2° 32 3fFig. No. 2) P4g. 28

Fig. No. 2. Metaparadigma del Modelo de Enfermeiriaulado con el Modelo de

Benner P. y Roy C. en el paciente de ensayo clanda Atencion Primaria de Salud.

Modo de actuacion del personal de Enfermeria
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Fuente. Elaboraciopropia de la autora

En su articulo “Enfermeria comunitaria y seguridados EC”, la autora declara que la
superacion continua ha adquirido una atencion aekeven la formacion permanente

del personal de Enfermeria. Desde esta concepofatiza en la necesidad de elevar las
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competencias (saber) y el desempefio (saber haper)dé respuesta a las propias

necesidades del contexto de la actividad fundarhenta es el cuidado enferme?d.

La atencion personalizada del personal de Enfeanegrios EC oncoldgicos es un tema
poco descrito hasta donde ha investigado la auto®n embargo, es necesario
contribuir a la calidad del cuidado que se desempeiesta area, de acuerdo a los
principios éticos que tienen su origen en la Deci@n de Helsinki y en
correspondencia con los pilares de la educaciorsidgé XXI, donde no debe solo

saber, sino ademas, saber hacer, saber ser y taonvos demas.’* -4

La seguridad del paciente en el EC es un objetivolg medicina enfatiza en el reporte,
andlisis y prevencion de las fallas de la ateneidsalud que con frecuencia son causas
de EA. En términos técnicos se habla, de estosscasan accidente imprevisto e
inesperado que causa algun dafio o complicacioacamte a consecuencia directa de
la asistencia sanitaria que recibe y no de la erddad que padece cuando muchos de

ellos son inevitableg? > 7©

Esta es la razon de que se promuevan programagaoios en el EC a incrementar la
seguridad clinica de pacientes en la mayoria dpadises por gobiernos, asociaciones
meédicas y organizaciones relacionadas con los goscde salud, incluida la OMS,

quien desde el afio 2004 cred la “Alianza Mundiahpa Seguridad del Pacienté™’®

La autora asume que el comportamiento profesianal personal de Enfermeria en EC
en cancer de pulmon en la APS, es la conducta sideyar en un espacio y tiempo
determinados. Se define por el modo de actuaciértigne como finalidad la seguridad

del paciente, la cual esta dada por la triada ehfpersonal de Enfermeria, el paciente y
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el equipo de investigacion en el seguimiento aHAsal establecer una comunicacion

adecuada y profesionap: "6 80

1.5 Fundamentacion teorico-metodologica de la modadion en la actuacion del
personal de Enfermeria en ensayo clinico en cancee pulmon en la Atencion

Primaria de Salud

La palabra Modelo proviene del latinodulusque significa medida, ritmo, magnitud.
Esta relacionada con la palabra modus: copia, imalgg modelacién constituye un
proceso cientifico susceptible de penetrar en aiglqgarea cognoscitiva y

transformadora del hombr&.

Desde Florence Nightingale, con su aporte en laotfidedel Entorno”, hasta la
actualidad se han enunciado y explicado difereetms$as y Modelos conceptuales para

la préctica clinica de Enfermerfa.

- Fawcet en el afio 1980 plantea que los Modelosepinales estan constituidos por
ideas abstractas y generales (conceptos) y praoposgc que especifican sus

interrelacionest? 81

-Dorothy Johnson en el afio 1983 elabora el ModeloSistema Conductual para la

practica de Enfermeria. Describe siete subsistétas.

- Marquis en el 2007 clasificé los afios de evolnaé la Enfermeria en cuatro grandes
fases: ejercicio profesional, educacion y admiacém, investigacion y desarrollo de

teorias en Enfermeri&

- Kuerten en el afio 1994, citado por Elers Y., aa descripcion mas elaborada lo

define como “la representacion mental o gréafica @etlado, construido de manera
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sisteméatica a partir de la practica asistenciabeneficio de los pacientes y de la

profesion” 8084

- Louro Bernal 1., en el afio 2004, citada por DRazdisefa y valida un Modelo Teérico

Metodoldgico para la evaluacion de salud del grfapdliar en la APS$> 86

- Ledn CA.,en el afio 2009 “Aplicaciéon del método cubano desteg clinico del
proceso de atencion de Enfermeria”, refiere queModelos se concretan como una

representacion conceptual de la realidad.

La autora considera que los aportes tedricos deltakelos y teorias antes descritos han
permitido al personal de Enfermeria mejorar sumeda desde la préctica a través del
conocimiento tedrico, instrumentado por intervene® de Enfermeria y acoge las

caracteristicas citadas por Bringas Linares JAg pkborar un Model§®

Se asumié ademas el concepto de intervencion dedred Espinar S., quien refiere
que es “un conjunto de acciones sistematicas, figadas, basadas en necesidades
identificadas y orientadas a unas metas, como estpwa esas necesidades, con una

teoria que la sustenté®,

En el estudio de diferentes autores la investigadacuentra un grupo de regularidades
sobre Modelo de Enfermeria que pone a su considar& ilustracion abstracta de la
realidad objetiva (el cuidado) en forma de mapaceptual, concebido a partir de
supuestos teoricos que posibilitan viabilizar ynaiswn juicio valorativo de la actividad
asistencial (acciones de Enfermeria). Es adaptablelquier realidad clinica (entorno)

y aplicable (a la persona) en la asistencia, largga, docencia e investigacién.8®
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Los fundamentos tedrico-metodoldgicos anterioras de utilidad para disefiar un

Modelo, identificado en la relacién dialéctica ydibéccional que se establece en la
ciencia de la Enfermeria y las ciencias Pedagdégicamdelar el modo de actuacion del
personal de Enfermeria en EC en cancer de puénda APS, desde la integracion de

los fundamentos de Patricia Berine€allista RoY.

A partir de los cinco niveles de adquisicion y dedlb de técnicas y habilidades
descritos a continuacion por Benner, la autora asyume la practica clinica del personal
de Enfermeria, como parte del equipo de investigaen el EC, debe establecer la base
cognitiva necesaria para su desempefio (saber hgcergdiante la investigacion
cientifica y la observacion empezar a registrardesarrollar este saber practico de la

experiencia clinic&® %!

-Principiante: el personal de Enfermeria en la ARS dispone de experiencia
acumulada en temas relacionados al EC. Para arieandatividad han de suministrarse

reglas y atributo. Esto incluye un nivel elevadeegperiencia en determinados campos.

-Principiante avanzado: el personal de Enfermegauwkstra una experiencia y
rendimiento ligero aceptable capaz de enfrentarsguaciones reales al advertir EA
durante la administracion del Producto de Invesiaya (PI), orientado por un

investigador responsable (IR). Aunque se tiene rexpaa suficiente para detectar
aspectos de interés en el cuidado, se guia porasoomentadoras al cumplimiento de

las tereas.

-Competente: mediante el aprendizaje al seguira@sones practicas en los EC se
incorpora la superacion de postgrado con tallendsmas de EC y BPC. La coherencia,

capacidad de prediccion y manejo del tiempo, speass importantes adquiridos para
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ser eficaz y hacer uso de las BPC por su utilidgdigr situaciones con responsabilidad

respecto al paciente.

-Eficiente: el personal de Enfermeria percibe laasion como un todo, reconoce
aspectos sobresalientes y capta la situacion ewidfunde sus conocimientos
incorporados, muestra capacidades cientificas guelan confianza al considerar la

ética como elemento rector de los EC.

-Experto: deja de basarse en normas y directricaiga su propio conocimiento en
una situacion eventual con una accién apropiadsafPala capacidades especiales para

de modo intuitivo comprender y actuar ante el grota sin perder el tiempo.

Al sistematizar la obra de Benner, la autora prepaspectos claves a tener en cuenta
por el personal de Enfermeria de la APS en los IE€®rgugar las BPE y las BPIE a
partir de su propuesta, con una rapida comprendi@ita y una practica basada en
recursos, desarrollar un saber hacer general, tapacidad para apreciar la totalidad

del problema y saber prever lo inesperdtio.

Igualmente se asume en esta investigacion a @aHlst, enfermera pediatrica que
elabord el Modelo titulado Adaptation: A Conceptual Framework for Nursinggmo

parte de un sistema conceptual que puede aplicaersbnal de Enfermeria en la
practica y la investigacion, para favorecer la arfaael hombre en situaciones de salud

y de enfermedad?

La adaptacion incluye componentes cognitivos, eomades y comportamentales del
equilibrio entre esperanza y desesperanza. Enimaatigacion, la autora asume el

Modo de Adaptacion de Funcidén de Rol. Es el rofgmional, interpretado como el
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modo de actuacion del personal de Enfermeria. Seride como el conjunto de

actitudes y practicas que se tienen de las actleglaealizadas desde una posicion
empatica hacia el paciente de EC con cancer dedounte familia.®?

El Modelo de adaptacion usado de manera empiriga dp@rsos autores, deja

manifiesta su aplicacion: facilita un Proceso dengton de Enfermeria (PAE) con

etapas definidas que permite controlar los efednda adaptacion en cuatro modos
adaptativos, que recogen las principales dimensidigoldgicas y psicosociales

relacionadas con la calidad de vida en estos pasieha autora coincide con otros
estudiosos al plantear que el Modelo est4 congldegatre los mas connotados de la

Enfermeria®3 -6

La autora no encontrd evidencias sobre la aplicadg) Modelo de Roy a los EC. No
obstante, el Modelo posee un soporte tedrico imptetque justifica su utilizacion en
este estudio para el mejoramiento humano del pcean cancer de pulmon incluido
en el EC y el modo de actuacion del personal derBrdria desde la dimension de

adaptacion y afrontamient®.~ %

A tal efecto se conceptualiza el conocimiento cda®juicios, ideas, opiniones que
elaboran en la praxis. La actitud es la maneractiegaay la practica es la destreza o

habilidad en el desarrollo de actividades en Enéefar®
Conclusiones del capitulo

El capitulo abord6 el sustento tedrico; la pertoierde integrar el enfoque de la
Enfermeria como Modelo asistencial que centra tréa en los EC; la epidemiologia
del cancer de pulmén como problema de salud; lsesnde BP puesta en funcion del

mejoramiento humano y las BPIE, se conceptuali2daglelo, se integra fundamentos
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de Benner P. y Roy C. dirigidos al modo de actiradiel personal de Enfermeria en el
EC de la APS, donde ambos permiten el disefio detleMo propuesto en la

investigacion, aspectos que seran abordados éjuarste capitulo.
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CAPITULO 2. Disefio metodoldgico de la investigacion

En este capitulo se presenta el disefio metodologim asume los paradigmas
cualitativos y cuantitativos de la ciencia. Se ldstzen las vias, métodos y su propia
metodologia para realizar la investigacion. Se apenaliza y explica en niveles
diferentes de la informacion y la comunicacion ripgesonal. Se utiliza la alternativa
complementarista. Es, al mismo tiempo, postuladmdotogico y opcion instrumental
para conocer aspectos epistemoldgicos, causardagboopiciadores, caracteristicas y
consecuencias dehsuficiente conocimiento en temas de EC en el ooais de
Enfermeria, imprescindibles para el disefio y deBardel Modelo. Se realiza un
analisis de los resultados, segun los instrumemgugcados que dan paso a la

caracterizacion inicial.
2.1. Contexto de la investigacion

El EC titulado “Seguridad de la vacuna CIMAvax-EGHK®@ra el tratamiento de
pacientes con CPCNP en estadios avanzados. Explorde la efectividad segun
concentraciones basales de EGF”. Fase IV. Multicéntabierto y no comparado.
Version 00. Junio 2015”, comenzo6 en el pais enojulal 2015 adscripto al Registro
Publico de EC de Cuba, aspectos de obligatorio tomgmto y posterior aprobacion
por la Agencia Reguladora Cubana el CECMED. Lashgacion se desarrolla en la

provincia de Matanzas en el periodo de julio ddl&28 julio del 20187 190

El territorio de Matanzas esta situado en el extrezste de la region occidental de
Cuba. Abarca un area aproximada de 11.9782 gue incluye los cayos adyacentes y

representa el 2% de la superficie geografica.
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Se seleccionan los 13 municipios para el programaE@ en cancer de pulmén
conformados en la divisidn politico-administratiélatanzas, Limonar, Calimete,
Jovellanos, Perico, Cardenas, Marti, Jagiey Grabhdg,Arabos, Union de Reyes,
Pedro Betancourt, Colon y Ciénaga de Zapata), csitits de investigacion clinica en
la Atencién Primaria de Salud (policlinicos). Estémegrados por el equipo de
investigacion compuesto por cuatro miembros (IRrsqeal de Enfermeria,
farmacéutico, psicélogo), todos aprobados por el @8 Hospital Comandante

“Faustino Pérez Hernandez”, de Matanzas, comduegin rectora'®!

2.2 Tipo de investigacion

El presente trabajo constituye una InvestigaciorDdsarrollo en tanto contribuye al
desarrollo tecnolégico con el disefio de un Modedo agtuacion del personal de
Enfermeria en ensayo clinico en cancer de pulmémlpa BPIE en el campo del EC en
la APS 102 103

2.3 Etapas de la investigacion

En el estudio se contemplan los criterios de ingiusle los participantes, tales como:
vinculacion directa a los EC; aprobacion del CEiierr pacientes incluidos en el EC que
pertenezcan al CMEF y deseo de participar en lastiyacion. Como criterio de

exclusion se considero el no cumplir con los ratpgsanteriores.

La investigacion transito por tres etapas intecieteadas entre si, donde cada una de
ellas se corresponde con los objetivos plantealdasprimera etapa de diagnostico
permitié disponer de los elementos que propicialodisefio del Modelo. La segunda
posibilitd la elaboracién de una Intervencion ddeEmeria que responde al modo de

actuacion del personal de Enfermeria, la cual #&@dnde |la etapa anterior de una base
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documental necesaria en la conduccion del EC eWPIa con la elaboracion de un
Manual que contiene seis capitulos y en el ultimdefinen las BPIE. La tercera etapa
consistié en evaluar la pertinencia del Modelo deacion del personal de Enfermeria
en EC en cancer de pulmén en la APS, a través aditzacion de una Intervencion de
Enfermeria, donde se obtuvo resultados productifosontinuacién se describen los

procedimientos metodoldgicos de cada etapa.
2.3.1 Procedimientos metodologicos de la Etapa No.1

El producto principal de esta etapa fue la realiwadel diagndstico del modo de
actuacion del personal de Enfermeria en EC conecéhe pulmon en la APS, para
lograr cumplir el objetivo No. 1: “Disefiar un Modetle actuacion del personal de
Enfermeria en ensayo clinico en cancer de pulmda étencién Primaria de Salud”.

Fue necesario realizar un grupo de actividades sgueepresentan en el siguiente

diagrama:

Diagnoéstico Situacional

Caracterizacion del modo de actuacion
del personal de Enfermeria en EC

Componentes del Modelo
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2.3.1.1 Actividades realizadas para lograr el dise@iide un Modelo de actuacion del
personal de Enfermeria en ensayo clinico en cancde pulmén en la Atencién
Primaria de Salud

I. Diagndstico situacional:se realizé una revision bibliografica, documerdahde se
sistematizé e indagd por la posicion de morbiligadnortalidad del CPCNP en el
cuadro epidemiolégico a nivel internacional, naalpprovincial, en las areas de salud
en la APSSS, 8,9-11, 15, 17, 18, 24, 26

II. Caracterizacion del modo de actuacion del personale Enfermeria en EC:la
patologia de eleccion es el cancer de pulmoén dadasa de prevalencia. Este estudio
se realiza por primera vez en Cuba y la provineidMétanzas, por su novedad y ser el
personal de Enfermeria el que administra la vaterspéutica sin previa capacitacion
del proceder técnico, que garantiza la seguridagatgente. Al identificar los EA fue
necesario seleccionarlos y caracterizar su modactigcion, para lo cual se realizaron
los siguientes procedimientos.

a) Definicién del Universo: conformado por 66 para un 100% en la totalidad del
personal de Enfermeria graduado con diferenteatitdih y grado cientifico, vinculado
al programa de EC en cancer de pulmén en la AP8e Elos estan 13 que pertenecen
al equipo de investigacion en los policlinicos y &3e laboran en el CMEF con
pacientes incluidos en el EC.

b) Operacionalizacion de variables. Definicion de lasscalas
Variable socio-profesional
-Certificaciéon Académica ultimo nivel profesional alcanzado de Técnico Medio

Superior, Licenciado y Especialista en APS.

-Afos de Experiencia en EC: mas de cinco afios yomée cinco anos.
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Variable cognitiva

a) Conocimiento, Actitudes y Practicas.

Se aplica la variable al personal de EnfermeriaE€nen cancer de pulmén que
pertenece al equipo de investigacion en los poiads. A fines de este estudio, la
autora conceptualiza las variables siguienteszaths en la Encuesta de Conocimiento,
Actitudes y Préacticas (Encuesta CAP).

-Conocimiento: identificacion tedrica de formulatide juicios y opiniones expresadas
por el personal de Enfermeria en temas de ensayioacken cancer de pulmén en la
APS. (items No. 1, 3, 5, 7);

-Actitud: cualidades empéaticas dadas por la capdcilé asumir el modo de actuacién
en funcién del rol del personal de Enfermeria esaga clinico en cancer de pulmén en
la APS. (items No. 2,9y 10) y

-Préactica: dominio de elementos tedricos-practiabdrindar cuidado enfermero en
paciente con cancer de pulmoén en EC en la APSgitm 4, 6, 8, 11y 12)

Criterio de evaluacion.

-Aprobado: >70 puntos. (Respuesta afirmativa. Si)
-Suspenso: < 69 puntos. (Respuesta negativa. No)

b) Nivel de Experticia.

De los resultados de la Encuesta CAP se obtiermatagorias:

Criterio de evaluacion.

-Principiante: < 60 puntos -Principiante avanz& k69 puntos

-Competente: 70-79 puntos -Eficien8@-89 puntos -Expert®0-100 puntos

La variable se evalia ademas a través de la Digrerisxperticia del Modelo y se
considera pertinente cuando se obtiene la categleriAdecuado en Conocimientos,

Actitudes y Practicas >70 puntos, que correspondespuesta afirmativa (Si), en el
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transito de cualitativa superior a la categoriaje@ se encontraba al inicio del estudio

en el nivel de Experticia de Bennerfp.
Variable Comportamiento Profesional

a) Modo de actuacion.

Se aplica la variable al personal de EnfermeriaE€nen cancer de pulmén que
pertenece al equipo de investigacion en los poicos.

Criterio de evaluacion.

-Adecuado: cuando se observa (SO) cumplimientdvidelo de actuacion del personal
de Enfermeria en los policlinicos en seis itemsas,para un 61.0%.

-Inadecuado: cuando no se observa (NSO) cumplimidat Modo de actuacién del
personal de Enfermeria en los policlinicos en thisad o menos, para un 39.0%.

La variable se evalla ademas a través de la Digmeridsicologica y se considera
pertinente al obtener una categoria de Adecuadmdousse observa (SO) el
cumplimiento del Modo de actuacion del persondtnfermeria en EC en la APS.
Variable Enfermeria en ensayo clinico

a) Nivel de conocimiento de teorias y Modelos daaaidn del personal de Enfermeria
aplicados a EC.

Se aplica la variable al personal de Enfermeri&@ren cancer de pulmoén que labora
en el CMEF.

-Adecuado: cuando se responden acertado en cams @ mas, para un 56.0%.
-Inadecuado: cuando se responden desacertado ¢ ¢igans o0 menos, para un
44.0%.

La variable se evalla ademas a través de la Dig@hdEnfermeria y se considera

pertinente cuando el Nivel de Conocimiento relaatincon los elementos que pueden
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conformar un Modelo de actuacién del personal dierEreria en EC en cancer de
pulmén para la APS del personal de Enfermeria & CMEF, obtiene una calificacion
de Adecuado.

c) Elaboracién de instrumentos para la redeccion de informacién en la
poblacién objeto de estudio
Encuesta cerrada para evaluar desde lo tedric@coorentos, actitudes y practicas
(Encuesta CAP): se elabora para identificar conocimientos, actisuy practicas del
personal de Enfermeria en el EC en cancer de pubménpertenecen al equipo de
investigacion en los policlinicos y determinar adenel Nivel de Experticia. (Anexo

No. 2).

Guia de Observacion (GO):se aplica una observacion directa para caracteeiza
modo de actuacion del personal de Enfermeria enekQancer de pulmoén que
pertenecen al equipo de investigacion en los poigds. Tiene como finalidad lograr el
reclutamiento, retencion y seguridad del pacieatgividad que se realiza con el

acompafnamiento del investigador. (Anexo No. 3).

Entrevista grupal (EG): con el objetivo de obtener informacién sobre ld®itos que
posee el personal de Enfermeria que labora en &FCddn pacientes incluidos en EC

con cancer de pulmoén. (Anexo No. 4).

d) Validacion de instrumentos

Para conformar de manera definitiva los instrumeffit@ necesaria la selecciéon de los
expertos al usar el método Delphi, tomado comoldrelg oro” el criterio de expertos.

Este método se selecciond por su reconocido usapkcaciones de consenso. Se
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realizaron tres rondas de consultas con los expemediante la via del correo

electronico, en diferentes momentos del procesaatmracion®4 10
e) Seleccion de Expertos

El grupo de expertos quedd conformado por un ttga80 participantes de experiencia
laboral y profesional con un promedio de 19 afo®legjercicio de la asistencia. De
estos afios, al menos cinco estan vinculados ataragde cancer con aplicacion de los
EC oncologicos. Dentro de los consultados se cummad 1l en la categoria de Médicos,
16 Licenciados en Enfermeria, 3 de otros perfilegehiero Industrial, Lic. Matematica

y Bidloga). Del total, 27 son Doctores en Ciendaasdiferentes perfiles (Pedagogia,
Enfermeria, Ciencias de la Salud y Salud Publigag tienen algun estudio, curso o
adiestramiento y/o han consultado bibliografiadamdes e internacionales referidas a

las BPC y los EC.

Encuesta CAP.Se estudié la validez de contenido como un reguistl proceso de
construccion de instrumentos. Para ello se utidiz@riterio de expertos que aparece
descrito en lo adelante. Se seleccion6 el métodphD@or su reconocido uso en
aplicaciones de consenso que, con el desarrollm ggoceso de yuxtaposicion de ideas
y finalmente de convergencia de estas medianteudreges comunicaciones de
intercambio por correo electrénico, permitiod realila valoracion con la propuesta del

instrumento. (Anexo No. 2§%4-106

Se solicitd a los expertos que valoraran si se dampos cinco principios basicos
propuestos por Moriyama (Anexo No. 5). Se aplicdumiverso de Licenciadas en

Enfermeria en EC en cancer de pulmon que pertealessgpiipo de investigacion en los
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policlinicos y determinar ademas el Nivel de Exp&rt Se consulta con el grupo de

Expertos descritos. (Anexo No. 5.1

Guia de observacion (GO)En el instrumento se aplicé una observacion tirpara
caracterizar el modo de actuacion del personal mferigeria en EC en cancer de
pulmén que pertenece al equipo de investigaciénosnpoliclinicos, a través de

habilidades tales como reclutamiento, retenciéaguridad del paciente.

En un Test y Re Test al impartir los talleres pyservar como se comportan los items
seleccionados se monitore6 la categoria afectivea fgailitd registrar la interaccion

constante, el compromiso emocional en todo el aecioognitivo y en las expresiones
empaticas entre el personal de Enfermeria, el pacigfamilia y el equipo de

investigacion. Se aplicé al universo de Licenciadas Enfermeria descritos en la
Encuesta CAP. (Anexo No. 3). Se estudi6 la validezontenido y se solicitd a los
expertos que valoraran si se cumplian los cincacmios basicos propuestos por

Moriyama. (Anexo No. 5).

Entrevista grupal (EG). Se realizécon el objetivo de obtener informacion relacionada
con los elementos necesarios para mejorar el medactiacion en EC del cancer de
pulmoén en la APS, que permita disefiar un Modelamfermeria para EC del cancer de
pulmoén en la APS desde el conocimiento, actitudesagticas y poder elaborar después
una intervencion de Enfermeria. (Anexo No. 4). Paravaluacion de las respuestas se
utilizé una escala cualitativa, como se reflejdaeclave de calificacion adjunta al anexo

referido anteriormente.

Para obtener criterio de prioridad sobre los itamscluir en el instrumento se realizo

con los expertos la técnica de ranqueo DiagramesdC&ifecto (Espina de pez de
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Ishikawa). (Anexo No. 6). Luego el instrumento pbca al personal de Enfermeria que
se desempefia en el CMEF vy tiene en su poblaciéentes incorporados al EC.
(Remitirse a epigrafe “Caracterizacion del modo a#uacion del personal de

Enfermeria en EC”, a) Definicion del universo).

[ll. Componentes del Modelo
Para elaborar un sistema conceptual de valor msintal se recogieron los hallazgos
generados y se efectudé una aproximacion teorica qué serian las dimensiones,
categorias y escenario. Para conformar el Modedo rfecesario aplicar el método
Delphi tomado como “regla de oro”, a través deslaccion de expertos>*

a) Construccion del Modelo
El trabajo con los expertos permitio la homogen@acle criterios, construccion de las
definiciones, la confirmacion de la pertinenciadi®ensiones, las categorias y demas
componentes del Modelo
Se entregd propuesta de la lista de dimensionasegarias del Modelo identificadas a
partir de informacién obtenida en los pasos anmesioSe les preguntd si consideraban
pertinente la medicion de estas o la inclusion tdesanodificaciones u omision de las
ya contempladas. (Anexo No. 7/
La validacion se realizd mediante una escala ordina incluyé las categorias de
inadecuado, poco adecuado, adecuado, bastanteaddegcumuy adecuado. Se calculd
porcentaje de coincidencia de cada componente sandese en lo cualitativo las
respuestas. Se acepté como buena la categoria ccudidnia mas del 80% de

respuestas positivas coincidentes
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Al decantar de la lista elaborada por los expeldgsresultados de las opiniones, se
obtuvo una propuesta definitiva de las dimensiopesategorias, asi como de los
escenarios, que de manera tentativa son una amoXimtedrica a la realidad objetiva
del actuar del personal de Enfermeria en EC erec@gcpulmoén en la APS. El disefio
del Modelo se aborda integramente en el Capitutag3No. 3.

Triangulacion metodolégica al aplicar métodos empicos en la
caracterizacion inicial: se utilizo la triangulacién simultanea que permélouso de
métodos mixto% de investigacion a fin de obtener un resultadcalfien el
procedimiento utilizado para interrelacionar lostoda a partir de los resultados
identificados en el diagndstico de entrada, redéizen el conocimiento del personal de
Enfermeria en la APS con el paciente portador deszae pulmon incluidos en un EC
de la provincia de Matanzas. Desde este procegtesgfican problemas y aciertos del
conocimiento que parte de la variable Modo deamifun del personal de Enfermeria y
otros relacionados con el conocimiento, reclutammignretencion en la seguridad del
paciente y las BPIE% - 111

2.3.2 Procedimientos metodologicos de la Etapa No.2

El estudio clasifica como cuasi experimento, emjuwt se combinan procedimientos
descriptivos y exploratorios, con un disefio TesReg Test para la evaluacién de

resultados de la implementacion de la Intervend®&nfermeriat®® - 111

El producto principal de esta etapa fue elaborarlatervencién de Enfermeria dirigida
al modo de actuacion del personal de EnfermertaGen cancer de pulmon en la APS
(Anexo No. 8), por lo que fue necesario realizar grapo de actividades que se

representa en el siguiente diagrama:
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Elementos que conforman la Intervencion de Enfermeria

Diseiio Ejecucion Evaluacion de
resultados
Diagnostico v Realizacion de Formativo
analisis de contenidos
necesidades de
aprendizaje
Entrega de Productivo
material didactico
Disefio de
contenido

Elaboracion de
material didactico

Para el disefio de la Intervencién de Enfermeriatiiearon lossustentos teoricos y
resultados obtenidos en la Etapa No. 1 y se coréeanp para su elaboracion los
siguientes momentos interventivos:
a) Disefia diagndstico y analisis de necesidades de aprgedizlisefio de
contenidos y elaboracién de material didactico.
b) Ejecucioén: realizacién de acciones docentes y distribuceymdterial didactico.

c) Evaluacion de resultadosmonitoreo y control (formativo y productivo).

El Plan Teméatico se aborda en el Anexo No. 9. $mroz0 por temas, objetivos,
contenidos, medios y métodos de ensefianza. SebdestrPlan Calendario con sus

componentes, programados en seis tallétés!!*
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Procedimientos para la ejecucion de la Intervenciéde Enfermeria

La intervencion fue implementada por un equipo idisitiplinario. Sus miembros se
encontraban capacitados en el tema de E. Losesli realizaron centralizados en la
Universidad de Ciencias Médicas de Matanzas haseama No. 3 y el resto en cada

escenario docente municipal.

a) Disefia diagndstico y andlisis de necesidades de apra@edidisefio de contenidos

y elaboracion de material didactico.

Para realizar el disefio de la Intervencion de Eméeia se aplicaron los instrumentos
elaborados al efecto. (Anexo No. 2, 3, 4).

Los anexos No. 2 y 3 se aplicaron al personal derieria (13) de EC en cancer de
pulmoén, que pertenece al equipo de investigacidlm®policlinicos, antes de iniciar la
Intervencion de Enfermeria y posterior a esta (JeRe Test). Son aprobadas por el
CEI como requisito indispensable de BPC y son tasad autorizadas para administrar
el producto de investigacion (vacuna) y registrar l@ historia clinica de EC la
evolucion del paciente.

El anexo No. 4 se aplicé al personal de Enfermauia labora en el CMEF (53) con
pacientes incluidos en EC con céancer de pulmoragesd cumplen los indicativos
anteriores), antes de iniciar la Intervencion déetneria. (Test).

La informacion obtenida permiti6é identificar neckies de aprendizaje, planificar la
modalidad pedagodgica, disefio de contenidos y ealior del material didactico
(Manual) que se explica mas adelafitet'® 116

Se seleccionaron los contenidos segun resultadesidbs en la aplicacion del Test. Se

revisaron documentos esenciales establecidos pdColaferencia Internacional de

48



Modelo de actuacion petsonal de Enfermeria en ensayo clinico en cadegruimon

Armonizacion(International Conference Harmonizatioen inglés ICH), que norma las
BPC internaciongbara los EC%* 48

En el disefio de los contenidos se establecieronsipsientes requisitos: lenguaje
sencillo, evitar informacion que no se necesitasymEsivos, positivos y claros. Se
cumplié con los principios del proceso ensefianzaralizaje para la asimilacion de
conocimientos tedricos y reducir limitaciones enaglicacion practica. Se parte de la
homogenizacion del personal por ser graduado dartera de Enfermeria, para lo cual
se utilizaron mensajes audiovisuales para difutdirinformacion y facilitar su
entendimiento y comprensidi: 117 118

Para lograr aprendizajes significativos en la eddcade Posgrado son utiles los
enfoques de pedagogia activa, interactiva, porue se aplicé la metodologia de
educacion para adultos o andragogfalt®

En la investigacion la forma de organizacion derlaefianza seleccionada fue el taller,
por ser util al llevar a los sujetos a expresaflexeonar, organizar y compartir
conocimientos, experiencias y sentimientos. Siemigeneral como punto de partida al
analizar y contrastar con otras informaciones, fracaal se requiere el uso de técnicas
grupales activas dirigidas al aprendizaje de losterodos. De igual manera se
utilizaron técnicas participativas o de busquedacalesenso, que posibilitaron a los
involucrados “aprender haciendo”. O sea, el apeajelise convirtid en una situacion
vivencial: desde sus experiencias y Modelos cogysti facilito el andlisis, la
colaboracién y la comunicacion entre los participart?® ~122

Se entrend a los profesores participantes en losipales conceptos y definiciones del
Modelo de Benner P. y Roy C. con la intencidon de lguntervencién de Enfermeria se

aplicara de manera homogénta; 12°
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Se elaboré el Plan Tematico y un material didaoticdorma de Manual insertado en

los contenidos docentes.

Ademas se elaboraron tres “Procedimiento Normadiziel Operacion” (PNO), por no
existir un documento que regule el modo de adbmadel personal de Enfermeria en

ensayo clinico en cancer de pulmon en la APS.

La investigadora principal actu6 como coordinadgemeral de la intervencion y

facilitadora para el trabajo en equipo.
b) Ejecucion: realizacion de acciones docentes y distribuce&mdterial didactico.

La Intervencion de Enfermeria se aplico en la iaadl del universo descrito en el
epigrafe “Caracterizacion del modo de actuacionpaesonal de Enfermeria en EC”
inciso a) Definicién del universo. Se conformaroestgrupos con 22 integrantes de
niveles académicos heterogéneos, con el propositivelar conocimientos empiricos
en el tema de EC y los escenarios se describeh epigrafe 2.3.2.1 Procedimientos

para la ejecucion de Intervencion de Enfermeria.

Aunado a estos criterios se considero la dispod#all del tiempo para las sesiones con
esquemas novedosos Yy creativos de comunicaciopeguetio la produccion y difusion
de mensajes graficos y audiovisuales de alto iropaoh el fin de elaborar y promover
las BPIE.

Entre las técnicas utilizadas esta la animaciéamdtizacion de casos simulados y la
técnica de cierre del taller al utilizar criterids positivo, negativo e interesante (PNI),
ademas de recursos materiales (laminas, plegakdeslipvisuales), elaborados por el
CIM como Centro Promotor del EC y consentimientoQEel. Tanto para la aprobacion

de los mensajes como las técnicas didacticas add, se llevaron a cabo sesiones
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educativas en los diferentes escenarios de la A& como Policlinicos y CMEF

(descrito en el epigrafe 2.1. Contexto de la ingaston).11” 118

c) Evaluacion de resultadosmonitoreo y control. (Formativo y productivo)

En el presente estudio se considerd pertinentei@val proceso y encontrar desde el
inicio y durante la Intervencidon de Enfermeria, ex$ps que pudieran limitar la
obtencion de los resultados deseados a travésatedareo y control.

En cada sesion con el personal de Enfermeria seabal la necesidad de reforzar
contenidos y acciones pedagodgicas brindadas essi@nsanterior. Se hacia un analisis
de las dudas y se redisefiaban los objetivos, dedmrarse pertinente.

Los criterios de evaluacion de resultados formatise midieron a través del método
Test y Re Test al aplicar los instrumentos elatmsgser Etapa No. 3). La escala fue
utilizada al final de la dltima sesién en similacesidiciones que la evaluacion inicial.
Los criterios de evaluacion de resultados prodastige evidencian a través de la
elaboracion de documentos que definen las funcideepersonal de Enfermeria que
participa en el EC tales como: las BPIE para etq@al que pertenece al equipo de
investigacion en los policlinicos y el que laboraet CMEF en la etapa de admision,
etapa de induccion, etapa de mantenimiento y narandbs procedimientos del equipo
de investigacion con los PNO de reclutamientoneé y seguridad del paciente con
cancer de pulmoén, que se describen en el Capitutgp@mentados en la Intervencion

de Enfermeria.

2.3.3 Procedimientos metodolégicos de la Etapa Nb.
El producto principal de esta etapa fue evalugeléinencia del Modelo de actuacion
del personal de Enfermeria en ensayo clinico ececdte pulmon en la APS, a través

de la aplicacion de una Intervencion de Enfermeria.
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2.3.3.1 Procedimientos

Para evaluar la pertinentidel Modelo, a través de la aplicacion de una Vetecion de
Enfermeria se aplicaron los instrumentos elaborgddescritos en la Etapa No. 2,
epigrafes 2.3.1.1, inciso c), que permitieron deilear a partir de las variables socio-
profesional, cognitiva y comportamiento profesigral evolucién de la variacion de
estas entre los afios extremos del periodo de esthdi esta etapa se realizé la
evaluacion final de los resultados en el Test yTRst del disefio cuasi-experimental
desarrollado.

2.3.3.2 Procesamiento estadistico

Se confecciond una base de datos de forma aut@uata utilizar el paquete Microsoft
Excel y para el procesamiento de la informacidoregrama estadistico SAS 9.1.3
Para caracterizar los grupos de estudio segun blesiase utilizaron los datos
provenientes de la aplicacion de los instrumentoslos diferentes momentos de
evaluacion, calculandose frecuencias absolutasoeptajes como medidas de resumen
para variables cualitativas, ademas la variaciGegmual de los indicadores entre los
momentos inicial y final.

Se utilizd la prueba no paramétrica de Mann Whitpaya el procesamiento de la
informacion de entrada y salida en el Modelo prefud.a prueba binomial permite la
caracterizacion del estado actual del conocimieatttitudes y practicas del personal de
Enfermeria en EC de cancer de pulmén en la APSméiodo Delphi valora
tedricamente la propuesta realizado por los expgria prueba Chi Cuadrado (X2 Mc
Nemar), para valorar cambios positivos significadiy se consideraron significativas

las diferencias entre los grupos cuapdo0,05.104 126
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Se calculo el indice de Interaccion para las Dinoeres del Modelo antes y después de la
Intervencion de Enfermeria. Se realizé de los datestitativos obtenidos en porcientos,
un analisis estadistico inferencial al calculainelice. Se aceptdé como valor adecuado
para una unidad (dimensién) los rangos entre 0,10.

2.4 Aspectos éticos de la investigacion

El estudio fue analizado y aprobado por el Con&agmtifico del CIM. Se obtuvo por
escrito el consentimiento de participar (Anexo Np.de cada personal de Enfermeria
objeto de estudio. Aqui se explicaron los objetivled estudio y se establecio la
voluntariedad de participar. Se les pidi6 ademasoelpromiso de no participar en
ningun otro tipo de intervencion (con fines invgativos) dentro del periodo de tiempo
investigativo. Los datos primarios, asi como lasulados de la investigacion, fueron
utilizados solo por el equipo de trabajo en la esidcta confidencialidad?’
Conclusiones del capitulo

En este capitulo se describe la metodologia paestadio de los EC del cancer de
pulmén en la APS. Se caracteriz6 la provincia déalteas y el personal de Enfermeria
del equipo de EC, que brinda cuidados al paciestecéncer de pulmon. Se aplicaron
los instrumentos que dieron salida a la triangalacy la caracterizacion inicial
(encuesta CAP, GO y EG), al personal de Enfernadali@quipo de EC y al personal de
Enfermeria del CMEF, con este inventario de probkem@sociados al conocimiento en
el EC en la APS revela la pertinencia del Modeldravés de la Intervencion de

Enfermeria, los resultados se muestran en el pogapitulo.
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CAPITULO 3. Resultados de la Investigacion

En este capitulo se muestran los resultados denvastigacion al aplicar los
instrumentos elaborados. El analisis realizadoesponde a cada etapa descrita en el

Capitulo 2.
3.1 Resultados, analisis y discusion de la Etapa Nb

La primera etapa se estructur6 en tres momentosstigativos que se detallan a
continuacion y cuyo producto principal fue un Madele actuacién del personal de

Enfermeria en ensayo clinico en cancer de pulmén.

I. Diagndstico situacional: estuvo encaminado a indagar acerca de la conda=®on
morbilidad y mortalidad del CPCNP en el cuadro epitblogico a nivel internacional,
nacional, provincial, municipal y area de saluda&®PS. Para ello se consultaron un
total de 150 bibliografias, entre las que se ertcaernnformes de trabajo del CIM,
registros estadisticos, reportes del analisis dsitlteacion de salud, libros, folletos,
articulos cientificos publicados en revistas ind@sa tesis, programas de salud,
docentes y educativos, que en su conjunto peranitier esclarecimiento del tema.

[I. Caracterizacion del modo de actuacion del perswal de Enfermeria en EC

Se realizaron los siguientes procedimientos: s&leate la muestra, operacionalizacion
de las variables, elaboracion, validacion y apl@adae instrumentos. Ello permitié
caracterizar el modo de actuacion del personalnfierigeria en EC en esta etapa.

En este momento se elaboraron los instrumentositbssen el Capitulo 2 y se estudio
la validez de contenido. Para evaluar la Encuestia €2 tomo6 como valido el criterio
de expertos, que situd a la casi totalidad detwsd del instrumento en la categoria

Mucho, especificamente en el atributo “Derivablaldis factibles de obtener” obtuvo
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un 90% de coincidencia. La disparidad ocurrié eritegh 4, donde tres expertos lo
clasificaron en la categoria Poco. Esto corrobargédrtinencia del cuestionario y
refuerza que es una muestra adecuada y represanti#ilos contenidos a evaluar.

(Cuadro No. 1).

Se realizé la validez de contenido de la GO parsetar el modo de actuacion y
adaptacion en funcién del rol del personal de Eméela en EC que tiene como
finalidad la seguridad del paciente con cancerufi@@n para contribuir al desarrollo de
las BPIE, con igual procedimiento que el instruroeantterior. Los expertos situaron a
la casi totalidad de los items del instrumentodaenategoria Mucho, después de la
tercera ronda. Hubo disparidad de criterios enatagutos Sensible, con un 90.0% y
Componentes, con un 93.0% de coincidencia, ubid¢daden la categoria de Poco.

(Cuadro No.2).

Los resultados de la aplicacion de la Entrevistap@r se analizaron resultados
cualitativos. Predomin6 el criterio que el persom& Enfermeria no posee los
conocimientos suficientes para conceptualizar e] BQjue afecta el desempeio de
estas funciones con el paciente portador de cd@lecpulmon en la APS, seguido de que
se desconocen las funciones correspondientes latanmiento y retencion en EC, que

mejora condiciones de vida y supervivencia de péei¢Cuadro No.3).

[ll. Componentes del Modelo

a) Fundamentacion
El Modelo de Enfermeria en EC desde la APS predentéa la investigacion, tiene
algunos referentes de autores que han incursiosadosus propuestas como M.

Martinez., Suarez R., Diaz R., Alonso Mgreno D., para su implementacion en las
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diferentes areas del saber en la profesion. Pesdabbrar el mismo no se aspird al
Modelo ideal, sino que su disefio se basd en megprando de actuacion del personal

de Enfermeria en EC en cancer de pulmdn a esteda\asistencia?® 121, 86, 129,95

b) Estudios preliminares que sirvieron de base paral disefio del Modelo

La integracion de los fundamentos de los Modelo&mfermeria de Benner P. y Roy C.,
(descrito en el Capitulo 1, epigrafe 1.5). AdenghdVlodelo incorpora elementos de la
Teoria de Aprendizaje Social de Bandura A., enual cefiere que el aprendizaje cuenta
con cuatro componentes 0 procesos basicos tales leoatencion, retencién, reproduccion
y motivacién y del enfoque histoérico cultural degbisky LS., que versa sobre el caracter
social del aprendizaje, elemento fundamental paa fdrmacién del sujeto en
correspondencia con el contexto desarrollador slisirico cultural que lo rodea y que

permitira su preparacion integjreo - 93 130- 132
c) Conceptualizacion de Modelo

El Modelo es una reproduccion simplificada de lalidad que englobe un sistema
cognitivo y cumple una funcién heuristica, ya qeenpte descubrir y estudiar nuevas

relaciones y cualidades del objeto de est@die?

La autora considera necesario elaborar de formeatipe para esta investigacion la
definicion del Modelo como un instrumento que sieeguia para el modo de actuacion
del personal de Enfermeria ante el paciente cocecate pulmoén incluido en EC de la
APS. Penetra cualquier area del conocimiento y @reptransformaciones utiles al
trabajar un problema de la realidad objetiva y eifipar e interpretar las diversas

informaciones que pueden obtenerse en el ambiimiddagacion.
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A través del Modelo se sintetizan las informaciopesvias e inconexas que median
entre la investigadora, la teoria y el problema.emds permitié estructurar las
abstracciones de la invisibilidad del fendmenoigrda al personal de Enfermeria en su
accionar.

d) Principios en los que se sustenta el Modelo

La autora asume para la investigacion los prinsipiel pedagogo Bringas Linares JA.

citados por Izquierdo R: &

1-Principio de la deduccién por analogia: el cuidadfermero al paciente con cancer
de pulmédn incluido en EC en la APS es la metarstoamar en la investigacion. Es por
ello que se revelan etapas propias de la inveghigamn las ciencias sociales, donde se
encuentra la Ciencia de Enfermeria, en la faseoeplria, de construccién de la
propuesta de solucién, de comprobacién, de corgiata validacion en la practica de

las transformaciones que ocurren a partir de i@apbn del Modelo.

2-Principio de simplicidad y asequibilidad: el Mémlse acompafa de una metodologia
entendible y facil de seguir para su implementacpmr parte del personal de
Enfermeria en el cuidado al paciente con canceutiedn incluido en EC en la ASP al

transformar la realidad en la que se desempenian.

3-Principio de consistencia légica del Modelo: ebddlo de Enfermeria para EC del
cancer de pulmén en la APS utiliza como fundameértwrico las Ciencias de la
Enfermeria, en particular su enriquecimiento aktbgocial de esta ciencia que es el

“cuidado”.
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4-Principio del enfoque sistémico: contribuye aelédencia de cualidades resultantes
del objeto de investigacion, mediante las intecielees entre los componentes del
Modelo para el logro del cuidado enfermero al pgei€on cancer de pulmaon incluido

en EC en la APS.

5-La utilidad teodrica, investigativa, tecnoldgicgsactica: se basa en la indagacion, en
los adelantos tecnoldgicos con una nueva terapé(tazuna CIMAvax-EGH vy en la
practica, de forma sistémica, al interrelacionarpgtenciar cada uno de estos

componentes de manera reciproca.

e) Campo de actuacion

Lo constituy6 la APS con los 13 policlinicos mupales en los que se realiza el EC de
cancer de pulmén en la provincia de Matanzas.

f) Niveles de Informacion para la aplicacion del Mdelo

Se proporcion6 informacién relacionada sobre laestigacion y las etapas que la
integran, a través de reuniones con la Vice DigtdProvincial de Enfermeria,
Consejos de Direccion y Grupos Basicos de Saludsipoliclinicos asignados para el

EC en céncer de pulmoén de cada municipio.

g) Validacion teorica del Modelo

Ante la no disponibilidad en el pais de un Modétailar, no se pudo realizar la prueba
considerada “regla de oro”. En su lugar se efeeluprocedimiento de validez de
contenido del Modelo. Los expertos valoraron ldipencia de la dimension Experticia,
Psicolégica y Enfermeria, asi como las categorias lg integran y si en estas se
cumplian los principios que asume la autora citgomslizquierdo R. (descrito en el

Capitulo 3, epigrafe 3, inciso d) del pedagogo oaliringas Linares J&
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La totalidad clasificé las dimensiones y sus cat@goen la escala de Muy Adecuado,
para un 100% de coincidencia. Ello confirma laipericia de las dimensiones que
conforman el Modelo, las que proponen la manerabdedar el modo de actuacion del
personal de Enfermeria en EC en cancer de pulmda ARS. Se realiz6 triangulacion
de informacién al utilizar diferentes fuentes, gaeemitieron la sintesis conceptual para
la elaboracion del Modeld%

h) Dimensiones y categorias del Modelo

1-Dimension Experticia: estuvo conformada por lagegorias de Principiante,
Principiante Avanzado, Competente, Eficiente y ExpéVer Capitulo 1, epigrafe 1.5)
2-Dimension Psicoldgica: integrada por la categokodo de Adaptaciéon en funcién
del rol del personal de Enfermeria en EC. (Ver pll, epigrafe 1.5)

3-Dimensidén Enfermeria: constituida por el Reclutamo y Retencién del paciente en
EC. (Ver Capitulo 1, epigrafe 1.1), que ofrecen @@roducto final la Seguridad del
mismo en el estudio.

i) Contribuciones del Modelo

1-Es un Modelo que aporta a las Ciencias de larfeféa, por ser deductivo al
transitar de la teoria general del conocimientatdieo, aplicada al modo de actuacion
holistico del personal de Enfermeria, hasta el naml@ctuacion particular en EC en
cancer de pulmén en la APS.

2-Posibilita el ejercicio del personal de Enferraemn el ambito interdisciplinario como
forma de evitar la atencion fragmentada en EC anerade pulmon.

3-Contribuye a la seguridad del paciente en EC &war de pulmon en la APS, al

brindar un conocimiento cientifico sustentado erBRC que enriquece las BPIE.
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4-Define las BPIE como el documento para la conducde EC del nivel primario de
salud en la etapa de admisién, inducciébn y mantentm para el personal de
Enfermeria en el equipo de investigacion del piolich y del CMEF.

j) Rasgos generales del Modelo

El propuesto en esta investigacion posee.

1-Enfoque sistémico: existe interaccion entre laggs que conforman el Modelo como
sistema, dado por la articulacion entre las dinoeres y sus categorias.

2-Abierto: tiene la capacidad de aproximarse al andd actuacion del personal de
Enfermeria en EC en cancer de pulmén en la AP8leiiinos cambios que se operan

en la realidad, ingresar aportes necesarios pa@lienentarse o permitir la salida de
obstéaculos.

3-Explicativo: se sustenta en la base conceptuategiente, tiene la capacidad de
representar las caracteristicas y relaciones fuadtaies del fendmeno objeto de estudio,
que es el modo de actuacion del personal de Enfixrae EC en cancer de pulmén en la
APS. Proporciona explicaciones y sirve como guiageherar nuevas relaciones
funcionales, que se implementan en la practicave$rde una Intervencion de Enfermeria.
4-Cientifico: se consolida con la aplicacion detadé cientifico de Enfermeria (PAE) y un
plan de cuidados que incluya acciones independiergae se correspondan con las
dimensiones y categorias del Modelo personalizadas.

k) Supuestos principales del Modelo

1-La base conceptual que sustenta el Modelo yti&aocion de ambas dimensiones
instrumentadas a través de una Intervencion derfBeféa y aplicada en el PAE
pretende elevar el modo de actuacion del persand&rdermeria en EC en cancer de

pulmén en la APS y las BPIE.
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2-Las categorias reclutamiento y retencion de maedsién Enfermeria, contribuyen a la
seguridad del paciente portador de cancer de puahlmgrar su permanencia en EC como
tratamiento alternativo que mejora calidad de yidapervivencia.

l) Representacion grafica del Modelo

En la representacion grafica del Modelo se idemtifina estructura multidimensional
constituida de manera operativa por tres sisteraatirdensiones. La relacion entre estas
constituye una dinamica de interaccion sistémiczompleja en la que las categorias
establecen el referente explicativo central del &od

La dimensién Experticia se representa como genmxadel modo de actuacion del
personal de Enfermeria en EC en cancer de pulnmebmlirhensién Psicoldgica ofrece
las herramientas desde la APS para elevar el mod@aa@on en funcion del rol del
personal de Enfermeria, en intercambio afectivoeeelt paciente, familia y equipo de
investigacion y fortalece la dimension anteriodoks clave para alcanzar el objetivo
del Modelo y la dimension Enfermeria permite maj@laeclutamiento y retencion del
paciente en EC y asi la seguridad del mismo comte da estas dos categorias.

Pueden observarse de izquierda a derecha, comi@ilasdimension Experticia y sus
categorias: Principiante, Principiante Avanzadom@etente, Eficiente y Experto. En

el centro, la Psicoldgica integrada por la categbtodo de Adaptacion en funcion del
rol del personal de Enfermeria en EC y se sugieaenirada hacia la parte derecha de
la representacion del Modelo donde se ilustra maedsion Enfermeria, integrada por
las categorias reclutamiento, retencién que ofreoemo producto final la seguridad del
paciente.

El centro inferior esta representado por el objesstratégico del Modelo, dado por la

conceptualizacion novedosa Buenas Practicas dstlgaeion en Enfermeria.
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El Modelo tiene caracter sistémico representadaepoirculo y la interaccién entre las
dimensiones, categorias y demas componentes.

El circulo en lineas discontinuas y las flechasmteada y salida del sistema nos refleja
gue es un Modelo abierto a los cambios que se puederar desde su interior y
exterior. Es referencial porque los insumos deaeatry salida (reclutamiento y
retencién), dependen ademas del medio socio-econdani que se aplique el Modelo

en la APS.
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Fig. No. 3. Modelo de actuacion del personal deeEnéria en ensayo clinico en cancer

de pulmén
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3.2 Resultados, analisis y discusién de la Etapa N

El principal resultado de esta etapa fue la ela@nay aplicacion de una Intervencion
de Enfermeria, que implica el desarrollo de pasgarizados para el alcance de sus
metas, dirigida a elevar el modo de actuacion dedgnal de Enfermeria en el EC en
cancer de pulmoén en la APS. Cumple funcion instratty desarrolla habilidades.

La efectividad de su implementacion esta dada &ygsd de los objetivos previstos que
se concretan en los cambios que de esta se esperaealizO en 3 momentos
interventivos. Algunos constituyen invariantes gostpodran ser ajustados al contexto
donde se implemente.

En este estudio se define Intervencion de Enfemroenino la mediacion entre el equipo
de investigacion y el personal de Enfermeria deekCancer de pulmén en la APS para
la puesta en practica de acciones que se dirigenliglduo enfermo y la familia desde
un sistema de conocimientos y habilidades, conirelde contribuir a mejorar

supervivencia y calidad de vida.

A juicio de la autora es relevante destacar quetéavencion de Enfermeria contempla
el desarrollo de un sistema conceptual definido Ipsrfundamentos del Modelo de
actuacion del personal de Enfermeria en EC en céabeepulmon y un sistema
instrumental que propicia el desarrollo de habilid&ciente, al transitar de Principiante
a Experto y contribuir a desarrollar un modo depgatadn del rol del personal de

Enfermeria en EC, (descrito en el Capitulo 1, eégt.5).

Se efectud la aproximacion tedrica constituidargroduccion, objetivos, beneficiarios
directos e indirectos, beneficios esperados, esospametas, situacion de salud,

diagnéstico educativo, metodologia de trabajajltados esperados, (ver Anexo No. 8)
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seguido de actividades educativas descritas efaeltpmatico en el cual se incluyen

técnicas participativas y ejecutores. (Ver Anexo §o

La Intervencion de Enfermeria se estructur6 erotal tle seis sesiones en la modalidad
de taller, por ser una modalidad de Posgrado ameeafacil comprension al combinar

técnicas participativas y medios de ensefianzardbs al efectg:!0 111, 114, 115

Se trabaj6 con enfoque de proyecto en EC. Se én&réms profesores que impartieron
el taller en un ciclo de aprendizaje vivencial @xmentar, compartir, interpretar,
generalizar y aplicar). También se aplico la tealdala dinamica social de la vida
cotidiana (etapas de sensibilizacion, etapa daaaqibn, etapa de socializaciéon, etapa
de transformacién y desarrollo) que implica: regadilidad individual y del equipo de
salud con el de EG 117

Las sesiones grupales y los cddigos de comunicagilimados se ajustaron a un estilo
comunicacional asertivo. Las acciones educativaseabzaron con el objetivo de
mantener la alerta social sobre el reclutamienttgncion de pacientes tributarios a un
EC en cancer de pulmon en la APS 81

En esta etapa se elabor6 un material didactico emaf de Manual titulado
“Herramientas en la toma de decisiones para condnsayo clinico de oncologia en la
Atencién Primaria de Salud”, con la finalidad denfar informacion amena y atil que
instruya al personal de Enfermeria que ofrece daislaal paciente con cancer de
pulmén en la APS.

El Manual, en el contenido tematico de los seistakgs, tiene el propdsito de fortalecer

las dimensiones del Modelo, tal como se reflejardicuacion.
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a) Dimension Experticiaal transitar de Principiante a Experto en vinddlacon
la Teoria de Benner P., incrementa la cogniciéterras relacionados con EC al
recorrer los seis capitulos.

b) Dimension Psicoldgica: al incrementar la cognicgintemas relacionados con
EC se logra una mayor percepcion, pues es la gtaparecede al conocimiento
y empodera el rol del personal de Enfermeria enaglo de adaptaciéon en EC
en cancer de pulmén en la ABSrinculacién con la Teoria de Roy C.

c) Dimension Enfermeria: en ella se imbrican las dsiwres anteriores, a través
de la cognicion, especificamente en los capitu@svhnual No. 4, 5y 6 vy el
modo de actuacién que garantiza la seguridad dgkemte con las Buenas
Practicas de Investigacion en Enfermeria.

Los capitulos estructurados de forma didacticauceativa poseen bibliografia utilizada
en cada tema y glosario al final del mismo.

Capitulo 1. Generalidades y pilares en ensayosa$in

Capitulo 2. Rol de la Agencia Reguladora. Buenastikas Clinicas.

Capitulo 3. Ensayos clinicos en el desarrollo dtkSa Nacional de Salud en Cuba.
Capitulo 4. Reclutamiento y retencion en ensayiscols. Integracion del equipo de
investigacion en la Atencion Primaria de Salud.

Capitulo 5. Enfermeria comunitaria y su actuar risagos clinicos, (en este se incluye
la definicion de BPIE).

Capitulo 6. La seguridad del paciente en ensayoga$ desde la vision de Enfermeria
comunitaria.

La autora de esta investigacion defias Buenas Practicas de Investigacion de

Enfermeria (BPIE) como el “Documento que describe las funcionégdesonal de
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Enfermeria en el equipo de investigacion de ensligio en cancer de pulmon, en el
policlinico y consultorio del médico y enfermeralddéamilia en las etapas de admision,

induccion y mantenimiento”. (Anexo No.11)

Se utilizaron en sus disefios referentes metodaégae autores como Louro I.,

Izquierdo R., Diaz R., Morales V., CastellanosdDienes expusieron de forma precisa
una propuesta de BP articulada entre si al infdtmigrafias que animan a introducirse y
sensibilizarse con la lectura al personal de Erdeiary ofrecer una atencion al paciente

portador de cancer incluido en un EC en la APS, 86 122, 134

Los resultados productivos se evidencian a traeésesd Procedimientos Normalizados
de Operacion (PNO), que la autora elaboré por rstiexn documento que defina las
funciones del personal de Enfermeria en EC en caeeulmén en la APS y guie el
modo de actuacion. No se encontraron en la revisiGcumental normativas de
procedimientos para el equipo de investigaciongleoual se incluya al personal de

Enfermeria en el proceso de reclutamiento y redenci

Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO)

1. Enfermeria en el ensayo clinico de la Atencion Brian de Saluddefine
funciones asistenciales, educativas, investigatvgsrenciales del personal de
Enfermeria que participe en EC en cancer de pulneon, productos en

investigaciérconducido por el CIM en la APS. (PNO 1).

2. Reclutamiento de pacientes para el ensayo clirgoos Atencion Primaria de

Salud: normaliza los procedimientos del equipordestigacion en el proceso
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de reclutamiento del paciente elegible con canaerpdiméon en EC con

productos en investigacién conducido por el CIMaeAPS. (PNO 2).

3. Retencion de pacientes para el ensayo clinico Atelacion Primaria de Salud
normaliza los procedimientos del equipo de invesiign en el proceso de
retencion del paciente con cancer de pulmoén incleid EC con productos en

investigacion del CIM en la APS. (PNO 3).

A juicio de la autora, los PNO fortalecen las disienes Experticia, Psicoldgica y
Enfermeria al definir las funciones asistenciadglsicativas, investigativas y gerenciales
del personal de Enfermeria que participa en EC nnalizar los procedimientos del
equipo de investigacion en el proceso de reclutatimig retencion en EC con cancer de
pulmén en la APS, las que se entrelazan con latafuentos de la Teoria de Benner P.

y Roy C.

El PNO 1, Enfermeria en el EC de la APS robustaadirhensién Experticia, permite
evaluar las funciones en EC en cancer de pulmomaeAPS y su evolucion de
Principiante a Experto, segun la Teoria de Benney R Psicologica. Ademas de lo
anterior, contribuye a modificar el modo de actaadilesde la adaptacion en funcidn
del rol del personal de Enfermeria en EC, desdpdstulados de la teoria de Roy C., y
ambas se complementan con el PNO 2 y el PNO 3 sumen al reclutamiento y
retencion como el ndcleo en la conduccion del ECglie sustenta la dimension

Enfermeria para el desarrollo de las BFfE

Lo antes descrito permitidé la evaluacion de redolaformativos que se muestran a

continuacion en la Etapa No. 3.

68



Modelo de actuacion petsonal de Enfermeria en ensayo clinico en cadegruimon

3.3 Resultados, analisis y discusién de la Etapa N®

En esta etapa se evaluo la pertinencia del Modeloactuacion del personal de
Enfermeria en EC en cancer de pulmén en la APS gamsprobar si contribuyo a

modificar el modo de actuacion a través de lasabées objeto de estudio.

Se realizé la evaluacion final de resultados efedt y Re Test del disefio cuasi-

experimental desarrollado en el Capitulo 2.

De la muestra examinada del personal de Enferni@igara un 100%), vinculado al
programa de EC en céancer de pulmén en la APS ém i@l afio 2016, se logra

re encuestar el 100%, al término de la invesitgaen julio del afio 2018.

En la tabla No.1 se agrupan las caracteristicag parable socio-profesiona&n la
unidad de analisis. Sobresale el nivel profesiamaistituido por 36 graduadas de
Licenciatura, para un 54.5%, seguido de un 78.0¥%,ncas de 10 afios de graduadas y
61, para un 92.4%, quienes poseen menos de cinsodaexperiencia en EC en cancer
de pulmén en la APS, como informacion de interés mste estudio. El equipo de
investigacion en EC esta formado por 13 LicenciaeEnfermeria para un 19.6% y 53
con un 80.3% se desempefian en el CMEF con paciectporados en EC, de ellos
28 con el 42.4% son Técnico Medio Superior, Licadas 23 para el 43.3% vy
Especialistas en APS dos para 3.0%.

El tiempo del ejercicio en la practica de la prafes> 10 afios es de 52, para 78.7% y
oscila entre 10 y 33 afios. La analogia del univesté dada en que todas tienen en
comun los conocimientos generales bajo progranmanes de estudio de formacion en
los diferentes perfiles profesionales del Pre ygRao como politica del Ministerio de

Salud de Cubd3®
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Otro aspecto evaluado fue los afios de Expertici&@ndonde 61, para un 92.4%,
poseen <5 afios y predomind el femenino, con 100 @&tafico No. 1).

Similares resultados se han encontrado por difeseaitores en la variable demografica
del género, como Barazal A., en su “Modelo dewa@bn de impacto de la maestria
en Enfermeria en el desempefio profesional de lesagos”. Desde el punto de vista
se observo que predomindé entre los egresados@fes@enino, a un 59.29%%

Alonso O., report6 del total de los 81 profesiosale Enfermeria encuestados, que 60
corresponden al sexo femenino para el 74.07% y 84xa masculino, con 25.9394°
Moreno Lavin D., en la investigacion “Modelo de ratién de Enfermeria para la
gestion del cuidado en la especialidad de oftalgialop constaté que el 81.41 %
pertenecen al sexo femenino y el 18.52 % son del sasculino®

Esta caracteristica pudiera considerarse comontivstj fundamentados por factores
culturales coincidentes en diversos paises y em,Cldnde la mujer asume el papel de
cuidar: desde edades tempranas es entrenada pawedatio de los hijos. En este
sentido se ha planteado en la literatura que Igsresihan asumido el rol tradicional de
cuidar como algo propio de su género, aunque larpacacion de la misma a la vida
social ha llevado aparejada un incremento de astatudiar Enfermeri&® 137

Es de sefalar que aunque no se recogen en el &Nw@ex@, si se verifico en el
Departamento de Recursos Humanos de cada poll&éhi@8 con el 57.5% del total
general de este personal cuenta con categoriaplenizido y Master no registrados,
por no ser afines ninguno a temas de EC.

Resultados similares reporta Alonso O., en la igasion “Modelo de cuidados de
Enfermeria en la atencidbn a los pacientes con iafees traumatoldgicas y

ortopédicas”, donde destaca que el 33.3% de Idegomales no han tenido en cuenta
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en su preparacion ninguna forma de superacion @dggda para adquirir
conocimientos sobre la atencion a los pacientesAd@ 12°

Moreno Lavin D., constaté en el universo de estagd® el 82.93% mostrd insuficiente
nocion relacionada con el cuerpo de conocimieneotactiencia enfermera y el 7.0%
gue manifestdé conocimiento, se corresponde coreedopal graduado de Master en
Enfermeria de las diferentes edicioffes.

La autora analiza lo importante de la preparaci@sgmduada del personal de
Enfermeria en funcion de completar y actualizar lk@nocimientos tedricos
relacionados con EC, que le permitan la aplica@énla practica, a partir de la
formacion recibida en pregrado y la necesaria pm@cion de nuevos conocimientos.
Los resultados son reflejo de la practica en ECacpetfil joven en la asistencia y mas
aun en la APS, que reporta su comienzo en Cubatia gal 2009 como experiencia
terapéutica y gran aceptacion de la poblacion peergicio. 138

La autora profundiza con el tema de formacion avéck que vislumbra con el inicio
de maestrias multiprofesionales (aquellas en laslom profesionales de la salud que
cumplian con los requisitos, podrian formar pagesal matricula). Los Licenciados en
Enfermeria se matricularon en forma creciente. dieten ademas a matricular en otras
maestrias que ofertaban las Universidades de @eiR@dagogicas y Universidades de
Cuba y otros paises. Esto trajo consigo que sar&l nivel cientifico-técnico de estos
profesionales y que se contara con un numero cenadilk de graduados de diferentes

maestriast3® 137

En el afio 2000 se aprueba la Maestria de Enferrges@&inicia en el afio 2002. Su
disefio curricular estuvo sustentado en la visidtiipnafesional de los graduados como

Master y la necesidad de esta profesion de cootaun programa de maestria que le
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permita enriquecer el campo de conocimientos psy@Esi como resolver, mediante la
investigacion cientifica, los problemas de la misifia la actualidad el sistema de
Educacion de Posgrado representa el cuarto nivetldeacion. Permite, a través de la
superacion permanente de los graduados univeositaxapacitarlos para enfrentar, con
un alto grado de independencia y creatividad, lacgin de problemas complejos del
ejercicio de su profesion a partir de las prior&kadel desarrollo cientifico-técnico y las

necesidades concretas del contexto socio econdialquais!36: 137 139

En la tabla No.2 se muestran los resultados deatéable cognitiva para evaluar
Conocimiento, Actitudes y Practicas, a través déloaio Test y Re Test, al aplicar la
Encuesta CAP al personal de Enfermeria en EC erecdle pulmdn, que pertenece al
equipo de investigacion en los policlinicos. Sesabgraron iguales condiciones de
logistica y procesamiento estadistico que en |zaede disefio.

En el momento inicial de la investigacion (Test), item 5, (conoce qué es el
reclutamiento de pacientes en un EC); el item Ggjdera importante el rol del personal
de Enfermeria en el reclutamiento de pacientesne&Q) y el item 12 (seleccionar
actividades que responde al actuar del personghtEFmeria ante un paciente incluido
en un EC) fueron los de menor puntuacién con uorvahtes de la Intervencion de
Enfermeria en 15.3% para dos encuestadas. Al térdahestudio (Re Test) se elevaron

de positivo 10 item a un 100.0%.

Se constatd ademas, al finalizar la Intervenciéifermeria sustentada en el Modelo,
gue al impartir los temas de EC en los talleramsoaspectos fueron modificados en
relacion al diagnéstico inicial reflejados en ltsis de la Encuesta CAP No. 1, 2, 3, 4,

8, 10, 11.
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El Conocimiento, Actitudes y Préacticas se asociaden forma significativa. Los
resultados evidenciaron que el Conocimiento evaluadlos items No. 1, 3, 5, 7, se
incrementd en un 64.6%, (de un 33.07% al iniciotdhas 97.69% al final de la
Intervencion de Enfermeria (p<0.005)). Las Actitude evaluaron dos items No. 2, 9
y 10, se incremento en 61.6% al término de lawetasion al transitar de un 38.4% a un
100.0% (p<0.001). La Practica se valoro en losstdio. 4, 6, 8, 11y 12 que alcanzo el

95.0% al término de la Intervencion (p<0.001). fieaNo. 2).

Los resultados de este estudio en los items N8, B, 7 relativos al Conocimiento,
coinciden con los hallazgos encontrados por Diaz €R. un estudio sobre los
conocimientos del personal de Enfermeria y con iNeztM., a pesar de diferir los
contenidos tratados y al citar a Paulo Freire., 6ma el hombre no existe aislado de su
realidad, el inicio de todo proceso de aprendidajee partir de la situacién diaria y su
experiencia personal que determina su percepcioiogldhechos, para que puedan
comenzar a actuar”. Por tanto, si se aspira a @wutel los conocimientos en temas
basicos de EC en cancer de pulmén en la APS haydeetar el trabajo hacia la
modalidad de taller por su metodologia dinAmiaasguictiva al combinarse con técnica

participativa 86 128, 140

Las actitudes se evalGan en la Encuesta CAP dégtkne subjetivo. La autora define
que son las cualidades empaticas dadas por laidagade asumir, el modo de
actuacion en funcion del rol del personal de Enéfanen EC en la APS. Los
resultados demuestran la necesidad de la motivatidnseca y extrinseca al aplicar el

producto de investigacion (vacuna). Al consult&agy C., se coincide con el sistema de
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adaptacion por medio de la interaccion social eptrgpersonal de Enfermeria, el
paciente, la familia y el equipo de investigacin >

El personal de Enfermeria se centra en la adgdisié conocimientos amplios de otras
disciplinas para interpretar la naturaleza humam, lo que es imprescindible la
participacion multidisciplinar. Sin embargo, es esaria la direccion de Enfermeria,
pues esta organiza el curriculum y se encargatdgrar los conocimientos de las otras
profesiones a la Enfermerigl Modelo de trabajo en equipo proyecta el hacér de
personal de Enfermeria y el ser mismo, ya que eezode tomar decisiones y vincula la

participacion con otros profesionales de la saltid®

En un estudio realizado en el afio 2015 en ColombraPrieto R., se halld6 que el
comportamiento en cuanto a actuacion en funcionrdelenfermero era positivo,
aungue consideraban que no contaban con conocowi@mtcondiciones en la APS,
necesarios para abordar el tema con la profundetpderida. Esta situacion no coincide
con Cuba, por existir la voluntad politica en relaca la salud publica como deber del
estado y derecho ciudadaf®

La autora definio la Practica como el dominio d=netntos tedricos-practicos al brindar
cuidado enfermero en paciente con cancer de pulemOo&C en la APS, los cuales
fueron evaluados en la Encuesta CAP y favorecatesdrrollo de habilidades, dadas
por el modo de actuacion profesional en funcidnrdietlel personal de Enfermeria en
EC en la APS. Se aproxima a la teoria del aprejgdigacial de Bandura A.,"...el
comportamiento no se desarrolla de manera exclasivaés de lo que se aprende, por
medio directo del acontecimiento operante o classowo que también de lo que se

aprende de modo indirecto (vicariaméhtenediante la observacion y la representacion
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simbdlica de otras personas y situaciones". Pao tda autora defiende el principio de
la pedagogia de Posgrado en la modalidad de palteser un método interactivig®: 10

Lo anterior coincide con la investigacion de MastirM., donde se obtuvieron datos
similares en cuanto al desarrollo de elementogipo&cque coadyuvan a la adquisicion
de habilidades en el cuidado enfermero en el pac@n cardiopatias izquémida® 130
La tabla No. 3 presenta un andlisis bivariado paiivel de Experticia del personal de
Enfermeria en EC en cancer de pulmén, que pertetempiipo de investigacion en los
policlinicos con categoria profesional de universitarias gradsiade Licenciadas en
Enfermeria. Se observan cambios estadisticos isigtivbs en la categoria de
Competente que de cinco para un 38.4% se elevis gpam un 46.1%, seguido del
nivel Eficiente (de 0.0% al inicio del estudioiserement6 a cuatro, para un 30.7%).
Es importante destacar ademéas que en el Test ieesieel nivel de Principiantes al
inicio del estudio, para un 53.8%, se redujo a%.@l término del estudio. De igual
manera no hubo Experto y se incremento en el Realeso, para un 7.6 %, (Grafico

No. 3).

El Nivel de Experticia de mayor relevancia fue @ngpetente. Segun Benner P., el
personal de Enfermeria aprende de las situacieaéssrde practica e imita las acciones
de los demas, la Principiante Avanzada pasa aliesfa Competenté %

El nivel Competente es crucial en el aprendizajeicd: el aprendiz debe empezar a
reconocer los patrones y a determinar qué elemeletts situacion merecen atencion y
cuales no. El personal de Enfermeria Competentdorla nuevas normas vy
procedimientos de razonamiento para una planificacplica las normas de actuacion

aprendidas en funcion de los hechos pertinentés situacion® %1

75



Modelo de actuacion petsonal de Enfermeria en ensayo clinico en cadegruimon

Para llegar a ser Eficiente, el personal de Enféentf@ompetente debera dejar que la
situacion le indigue respuestas y desarrollar ltules que proporciona la experiencia
enfermera y el conocimiento perceptivo, que se &rnsomo responsables de las
decisiones asumidas a partir de la situacion; ¢eslucen a seguir su intuiciéon en la
busqueda de pruebas para confirmar los cambiosohservan en los pacientes con
cancer de pulmon en el EC en la AP

Estos resultados son similares a los informes des ogestudios al comparar las

diferencias entre los Niveles de Experticia qu@tcansigo como promedio el transito

de Principiante a Competente, pues para ser Exmaguin la literatura consultada, es
necesario permanecer mas de cinco afios de pré&ctiea cuidado enfermero en el

mismo escenario y mantener una actualizacion dectmirentos relacionados con el

objeto social (EC). Los valores alcanzados en estigdio coinciden con Reguera A.,

en México y Lopez P.L., en Chil&? 143

La autora refiere que, por lo antes descrito, Imddision Experticia del Modelo de

actuacion del personal de Enfermeria en EC en caheepulmon es considerada
Adecuaday Pertinente.

La tabla No. 4 exhibe un analisis bivariado del portamiento en el nivel de Experticia

y afios de experiencia en EC segin momentos deaew@iu En el Test para el nivel de

Experticia de Principiante predominaron en ochouestadas, para un 61.5% con
menos de cinco afios y de Competente con cinco,gh@&®&4% mas de cinco afios. En
el Re Test se equiparan los niveles con el vala significativo en menos de cinco

afos para Eficiente, con cuatro en 30.7%, seguedived, para un 23.0% en igual nivel
con mas de cinco afos. En el Re Test, después lieelaencion de Enfermeria, se

mueve a un Experto, para el 7.6% (hasta el montent&e habia reportado este nivel).
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Como resultante del estudio se muestran cambiagdisstos significativos (p<0,001).
(Grafico No. 4).

Un estudio de Cabrera Benitez L., hace referentaaparticipacion homogénea de los
sujetos que permite visualizar la necesidad de ndmae, para incorporar
conocimientos de ensayos clinicos donde el gradprafesionalidad del personal de
Enfermeria fue de 73% Licenciado, de ellos 35% cdimomado y 65% Master.
Aunque el 42,3% no tienen curriculos en Posgradongelogia ni de EC. Referencia
ademas que durante los ultimos 20 afios se ha mg@dado un rapido crecimiento del
volumen y complejidad en el actuar de este persaaalitario en la atencion
domiciliaria, por lo que hoy en dia y de acuerda kteratura disponible, mas del 77%
de los procedimientos médicos son realizados anuidduera del hospitaf®

La autora coincide con distinciones tedricas quénBe ha establecido entre la
diferencia de la practica y el conocimiento tedgriab afirmar que el desarrollo del
conocimiento en una disciplina practica “consisteaepliar el conocimiento practico
(el saber practico) mediante investigaciones dieai basadas en la teoria y mediante
la exploracion del conocimiento practico existemlesarrollado por medio de la
experiencia clinica en la practica de esta disel® °

Los resultados de esta investigacion infieren leesielad de analizar los niveles de
Experticia de Benner al transitar del Principiaadt&xperto y considerar que el personal
de Enfermeria no ha documentado adecuadamentesosimientos clinicos y que “la
falta de estudio de nuestras practicas y de lasredsiones clinicas hace que las teorias
en Enfermeria carezcan de la singularidad y laedgudel conocimiento de la practica
clinica experta”®® ©

Autores como Puerto Hernandez SA., referencia [aukis de Benner P., quien se
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opuso a la evaluacion de los estudiantes mediantexamen escrito, ya que este se
limita a las areas de menor interaccién y menostauen situacion durante la asistencia
al paciente, donde es posible definir con claridae la conducta del personal de
Enfermeria y del paciente no modifican los criterde actuacion, de la que se interpreta
que la evaluacion debe realizarse directamenta asistencig® 70 144

De igual manera declara en su investigacion quel gmogreso del transito por estos
niveles de adquisiciéon de habilidades, se produw@anbios en cuatro aspectos del
rendimiento: el paso de una confianza basada ewipies abstractos y reglas del
pasado al uso de la experiencia concreta; la gastit del razonamiento analitico
basado en reglas por la intuicidn; la alteraciériaepercepcion de la situacién desde
una compilacion de porciones de realidad de rel@aasomparable a un todo cada vez
mas complejo en el que sobresale la importancialgiegnas de sus partes y el paso
desde la condicion de observador minucioso, quengreece fuera de la accion, a una
posicién de mayor implicacion, plenamente integeléa situacion que se trafé. 14°

El objeto de estudio de la Enfermeria es el cuidadonano y es en torno a tal cuidado
que se debe aplicar métodos, teorias, modelos Iquietaotro elemento conceptual

dirigido a cumplir con su objetivg* 3

La utilizacion de modelos en el area operativa dejaer algo intangible. Ahora forma
parte de un hacer cotidiano que permite al persdealEnfermeria mostrar una
actuacion acorde con las nuevas tendencias y eupe fi finalidad de proporcionar un
cuidado libre de riesgo que vincule la eficacigiencia y dé como resultado la calidad

en el servicio?! 3

Los niveles de Experticia de Benner P., insertagtoda Intervencion de Enfermeria

para el Modelo de actuaciéon del personal de Enféaren EC en cancer de pulmon,
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muestran sus bondades como una forma de superdeiéposgrado, que facilitd
incorporar conocimientos, actitudes y practicastemas relacionados al objeto de

estudio de la Enfermeria.

A criterio de la autora se hace necesario difuludirresultados en esta investigacion y
socializar los resultados finales de materialescdesulta como resultados de la
Intervencion de Enfermeria, donde se incorpora &hal, los tres PNO y las BPIE al

personal de Enfermeria en otras instituciones guéngulen a EC en la APS.

Autores como Cabrera K., en la investigacion “Hettea Educativa para el desarrollo
de habilidades comunicativas en estudiantes derfaaicion técnica en Enfermeria”,
reporta en la muestra para la entrevista a prafesate ellos son licenciados en
Enfermeria el 80% que poseen la categoria de Mést&iencias y una experiencia de
mas de 15 afos en la docencia. Diaz Lopez R., 8viaglelo tedrico practico para la
atencion a la violencia intrafamiliar por profesies de Enfermeria” referencia la

experiencia laboral, donde predominé entre 10 gfids en la practica de la profesion.

61, 86

En la sistematizacion del tema la autora encuerrvaologia en la formacion del

personal de Enfermeria a partir de la primera graidn de Licenciados en Enfermeria
en Cuba, llevada a efecto en el afio 1980 y fuessndiez primeros profesionales
universitarios en este perfil. Esta modalidad tee® ediciones, hasta el curso 1981-
1982, con 176 graduados y solo se impartié enstitlno Superior de Ciencias Médicas

de La Habang?! 136137

Ese primer disefio curricular mantuvo una formacide perfil amplio, para

desempeiarse en cualquiera de los niveles de @tedel SNS, lo que ha sido una
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regularidad en todos los planes de estudio. A tgolale las tres décadas y media
transcurridas, se ha desarrollado el posgrado gscs profesionales con diplomados,

especialidades, maestrias y doctoratlos®- 137

A partir de este periodo (1981-1982) se organizéalaera en Cursos Regulares para
Trabajadores (CPT), por encuentros, con un ingegstusivo de enfermeros técnicos,
cuatro afios de duracion y con mayores contenidgslae de atencion a la familia que
sus antecesores. En la década de los afios 198Dytdbién se inicié la formacion de
Curso Regular Dirigido (CRD), para estudiantes ércegresados de la ensefianza
preuniversitaria. Este plan de estudios, con uneiode egresado de enfermero
general, se implanté de forma experimental en esccwescolar 1987-1988, en La
Habana y en todos los centros del pais en el A988-1990.

Tanto la modalidad de CRD como de CPT tuvieron radguperfeccionamientos
parciales; pero se mantuvieron sus caracterisgenasrales hasta que se aplicaron por
altima vez en el curso 2002-2003. Se mejoro eltajde contenido curricular a las
necesidades asistenciales del sistema de salunl;npeabarcaron la totalidad de las
funciones de un enfermero profesional, segun lasdetgcias nacionales e
internacionales de finales del siglo XXy principidel XXI.

La autora de esta investigacion expone que laipaasbbrepasa los limites de la teoria
formal; por lo que el conocimiento y las habilidadke una disciplina practica como lo
es la Enfermeria, aumentan con el tiempo en ehjwadle campo y se desarrollan en los
contextos situacionales propios del marco de léepi@n a lo largo de la historia, que
vive un cambio significativo en el que, graciasdalsarrollo continuo cuenta con

excelentes guias para ejecutar el trabajo. Porub @ personal de Enfermeria se
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concibe como un profesional capaz de tomar de@siamlependientes en beneficio de

la persona que cuida.

Se muestran en la Tabla No.5 los resultados d®©laSe aplico una observacion directa
para caracterizar el modo de actuacion del persiménfermeria en EC en cancer de
pulmén que pertenece al equipo de investigaciéniosnpoliclinicos, a través de

habilidades tales como el reclutamiento, retengiéaguridad del paciente.

El criterio de observaciéon N@&. (Afronta el personal de Enfermeria los probleihels
paciente al aportar soluciones y lo relaciona esrBPE), mostré que de un criterio de
se observa (SO) en el Test, de cinco, para un 3&68 se elevd a 13 para el 100.0%
en el Re Test, lo que representa un cambio estadissignificativo; precedido por el
criterio No. 4 (El personal de Enfermeria cumpke B#PC al hacer uso de documentos
esenciales como: consentimiento informado, protoatd investigacion, HC, PNO),

gue exhibe igual comportamiento que el criterio 8lo.

En el criterio de observacion No. 5 (Se establaceomunicacion entre el personal de
Enfermeria, paciente y familiares que permita ifieat EA y dejar constancia en la
HC), se observd que de un criterio de se obser@ €8 ocho, para un 62.0% en el
Test, este se elevo a 13, para un 100.0%; lo mégraaon el criterio No.7 (El personal
de Enfermeria identifica necesidades humanas diecten el paciente que le permitan
trazar acciones independientes de Enfermeria) demf®un 77.0% en el Test, este se
elevo a 13 para un 100.0%. De igual manera se méditle modo significativo el

criterio No. 8 con iguales valores.

Al analizar el vinculo existente entre los resuwtag las dimensiones Experticia y

Psicolégica en el proceso de afrontamiento adquipdra el modo de adaptacion en
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funcién del rol del personal de Enfermeria en ECaehPS, se aprecia correspondencia
entre ambos resultados, con un predominio de alt@len ambas dimensiones después
de la Intervencién de Enfermeria. La dimension d?8gica obtuvo valores entre
P=0.0007 y P=0.065, pues el Conocimiento, las édtis y la Practica refuerzan el
modo de actuacion del personal de Enfermeria deldu€ tiene como finalidad la
seguridad del paciente. (Gréfico No. 5)

Para caracterizar el modo de actuacion del persomaEnfermeria, antes se debe
comprender la conceptualizacion y es a juicio dautara una percepcion de estimulos
focales, contextuales y laborales que se manifiestaun comportamiento profesional
adecuado del personal de Enfermeria en EC en cdagarimoén en la APS? -9

Segun Figueredo K., (citado por Enriqguez GonzéalgzeCandlisis cuali-cuantitativo
realizado para conocer el papel del personal derefria en la mejoria adaptativa y
los cambios en la calidad de vida de las paciefiedjtil al refrendar los resultados del
analisis en relacion con la mejoria de las afestes, lo que pone de manifiesto la
necesidad de considerar en estudios posterioreprofundizacion en los modos
adaptativos de Roy en pacientes con enfermedadieisas ' %

La autora plantea que “el modo de adaptacion deidandel rol para el personal de
Enfermeria en EC en la APS se centra en un afroetdéonadquirido en la practica del
cuidado enfermero del paciente con cancer de pulemmuna relacion empatica y
afectiva con la familia y el equipo de investigaci@ través de la comunicacion,
resistencia de los problemas del enfermo al apediaiciones que lo relaciona con las
BPIE y le permita la retencion y la seguridad, pcedo de un buen reclutamiento”.

En la sistematizacion del tema, Cabrera Benitezdkescribe que el personal de

Enfermeria, dada la naturaleza de su formacion yladéinea académica de su
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preparacion, constituye uno de los pilares fundaates en la conduccion de estudios
de investigacién farmaco clinica, ya que parti@pda planificacién, el desarrollo y la

coordinacién de las actividades especificas pada gaotocolo. La recopilacion de

datos clinicos es otra actividad que desarrolldpgidar asi un invaluable registro de
documentos fuente que permiten la veracidad deldtss obtenidos en la conduccién
de los protocolos de investigacion clinica y eluactdiario que se rige bajo los

lineamientos y metodologia cientifica.

Para desarrollar las BPIE es necesario hacer usdoclementos esenciales como el
consentimiento informado, protocolo de investigacidistorias clinicas de EC,

procedimientos normalizados de operacion, que dstmanehabilidades practicas en el
actuar durante un EA, e identifica necesidades hamafectadas en el paciente y

permiten trazar acciones independientes de Enféarfier4®

Roy C., interpreta el modo de adaptacion de funaénrol como la unidad de
funcionamiento de la sociedad, se describe commm@unto de expectativas que se
tienen del comportamiento de una persona que ogn@gosicion hacia otra persona
gue ocupa otra posicion. La necesidad basica, gndasubyace el modo de adaptacion
de la funcién del rol, se ha identificado como gmigad social: a saber, la necesidad que
se tiene de saber quién es uno mismo con respdo® demas, para asi saber como
actuar®2-9%

No se encontraron, por parte de la autora, en dtersatizacion del Modelo de
Adaptacion de Roy C., estudios relacionados canaglo de adaptacion en funcién del

rol del personal de Enfermeria en EC en canceruttadm en APSJo que limita la

discusioén de resultados.
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No obstante, se ratifican los criterios de los yasitos de Roy C., en torno al
afrontamiento en el estudio realizado por Enrig@ezdonde evalué la capacidad de
afrontamiento y adaptacion de las personas cuidador el Test y obtuvo resultados de
nivel medio. En tanto, las diferentes dimensiorgspdoceso que miden factores como
reacciones fisicas y comportamientos del yo peftsgua alcanzaron los valores mas
bajos, lo que difiere de esta investigacion, pelegroceso se invirtid. En el Test se
encontraron valores bajos y se incrementaron &eélest a un 100.0% en seis de los
items evaluados, para un 75.0% de incremento débrde adaptacion en funcion del

rol del personal de Enfermeria en EC en canceubiedm en APS?2-94

Los datos reportados por Vazquez Rodriguez Y gmsiderar la posibilidad de cambios
en los modos de actuacidon mediante programas devémicion educativa, asume los
postulados de Roy C., vinculados a la cognicidngia la practica, la formaciéon y la
investigacion y busca evidencias de la aplicacidraepractica enfermera y obtener
resultados de un 67.2%, que se incremento en ebrdedactuacion. Los datos antes
referidos fueron superados en este estudio al madie el conocimiento y por
consiguiente el modo de actuacion a 75.89%%4 145 147

Los resultados antes expuestos demuestran quetdevdncion de Enfermeria es
oportuna y cumplié las expectativas de la invedtiga dado el acervo teorico y
practico sobre la formacion universitaria del peedale Enfermeria que se sustenta por
el enfoque histérico-cultural, en correspondencia los valores sociales establecidos
en Cuba y ser una respuesta a las necesidadesidesda poblacion.

La Tabla No. 6 muestra un analisis bivariado codisé&ribucion del modo de actuacion
y nivel profesionahl obtener en el Test dos items 0 menos que aldarcaiegoria de

Inadecuado en siete personal de Enfermeria pa&B81@%y al obtener seis items o
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menos con criterio de evaluacion de Adecuado enmisonal de Enfermeria con el
46.1%. Después de la Intervencion de Enfermeriel &e Test, el modo de actuacién
se evalud de Adecuado, para el 100% de la mué&xtralos resultados se demostrd que
ambas variables se asociaron de forma significgtiva0.001). (Grafico No. 6).

Los resultados de la investigacion sirvieron pagéind el afrontamiento como una
forma de conocimiento practico y para afirmar cqueedignificados del trabajo practico
influyen en la consideracién de que dispone eliddb con el nuevo conocimiento y la
comprension que se forma y articular significadhadilidades y conocimientos, previos
y dar por sentado e implicitos en la practica c#ri? — %4 14°

A criterio de la autora, el sistematizar autoresifieos y analizar las caracteristicas
especificas del Modelo de Benner, permite vislumlargosibilidad de extraer algunos
de sus elementos y contextualizarlos con ajustas alternativas de superacién que
propone la Intervencién Educativa al resultar o sa referente teérico, sino también
un recurso practico, estratégico y util para elamspiento y valoracion del cuidado
enfermero en los EC en cancer de pulmén en la PS4

El estudio de profundizacion acerca de los pressips teoricos y practicos de Benner
y de lo que identifica como niveles de preparagéra el ejercicio de la profesion de
Enfermeria, condujo a la conveniencia cientificacoetextualizar estos niveles, con el
objetivo de establecer una relacion holistica dasectividades teoricas y practicas. La
filosofia de Benner de la practica enfermera esp@rapectiva emergente dinamica y
holistica, que sostiene que la practica, la ingaston y la teoria son interdependientes,
estan interrelacionadas y son hermenéuticag’ -5

Se muestra en la Tabla Nouid analisis del comportamiento del nivel de Expexty

modo de actuacion del personal de Enfermeria segainentos de evaluacion. En el
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Test el modo de actuacién Adecuado se constatizEnencuestadas, para un 53.8% en
el nivel Experticia de Principiante, le sigue canco para un 38.4% en el nivel de
Competente. En el Re Test predominan el modo dmedn Adecuado en lasveles

de Principiante avanzado en dos encuestadas paBd0,1%ompetente con seis
encuestadas, para 46.1% y Eficiente con cuatra, gaB0.7%. Es de resaltar que en el
nivel de Experto se alcanzé uno para el 7 @#afico No. 7).

Similares resultados fueron recogidos en el estddiBarazal A., donde los problemas
mas significativos de la encuesta aplicada estanele5.5%, encuestados que
consideran como Muy Bueno el grado en que apliganvestigaciéon como via para la
solucion de los problemas que se derivan de suigaac el 18.5% valora este aspecto
de Excelente. Es significativo sefialar que el 74.€fére de Excelente su participacion
en los proyectos de investigacion, importante sefiatlemas que el 55.0% de los
encuestados opinan que es Poco Adecuado el coeotomy dominio que posee el
personal de Enfermeria relacionado con las tendepeidagdgicas contemporané#s.

A criterio de la autora, el personal de EnfermemnaEC debe poseer habilidades de
comunicacion escrita, buenas relaciones interpatesn capacidad para trabajar en
equipo, autonomia, agilidad en resoluciéon de probk capacidad para organizar el
tiempo y los documentos, destreza en establecerdades y revisar las prioridades,
capacidad de aprender rapidamente, destreza esoetlal ordenadores y programas
basicos de computacion, aceptar los cambios cogmimhovador, célculo en las dosis
de los medicamentos, debe ser excelente liderdiaga el cambio organizacional en
unidades clinicas, utilizar la practica basadaaeavidencia, aportar su experiencia en

investigacion clinica y ser consultor entre el geem
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La educacion y practica de Enfermeria descritos Benner, que privilegian la

experiencia, proporcionan una delimitacion del tple cumple el personal de
Enfermeria en formacion, por medio de una clagsifttade conocimientos, habilidades
y actitudes que se van a descubrir incorporadda eractica clinica y las integra con

un conjunto de ideas adquiridas en la teéffal*®

Lo anterior genera experiencia de otros autoresnquee refieren solamente al tiempo
que lleva una persona al realizar una actividaah si las situaciones que vive, las
cuales sin que se dé cuenta refinan el conocimiel@groporciona juicio clinicd?or
ello, recomiendan el mayor tiempo posible en lafira y que observe la actuacion de
enfermeras expertade esa manera se da cuenta que ellas ya no dep@nidamente

de la literatura para proporcionar cuidado de edlidl paciente, porque se han adaptado
al medio y alcanzado nuevas habilidades que agilza actuar. Esto ayuda al
principiante a sentirse mas comodo y a generar gueonocimientos ante la

experiencia cotidian&?> 148

Los hallazgos de estos estudios influyen diredtalieecta en la praxis del personal de
Enfermeria, de modo que pasan a aumentar, validperfeccionar el cuerpo de
conocimiento de la disciplina ya existente y genatr®@s nuevos. La profesion de
Enfermeria es responsable ante la Sociedad de rpropar cuidados de calidad que
deben ser evaluados y mejorados, basandose ercilandotacion procedente de la
investigacion. Muestra de estos resultados estémviencion de Enfermeria dirigida al
modo de actuacion del personal de Enfermeria eerE€ancer de pulmon en la APS,
estructurado por un plan tematico que abarca logtiobs propuestos de la

investigadora y demuestra asi la pertinencia deléito
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Se muestra en la Tabla No. 8 un analisis del camento de teorias y Modelos de
actuacion aplicados a EC y nivel profesional, dicapla EG al personal de Enfermeria
del CMEF en el momento inicial del estudio (Tesids resultados significativos

responden al nivel de conocimiento Adecuado del®dsicenciados, para el 33.9%.
Esto tiene correlacién con la formacion académgaltbs, aunque tienen incorporado
elementos de los Modelos y teorias para su apdicaa la practica clinica y cientifica.

Solo dos Especialistas, para el 3.7%, reconocererhadalizado un trabajo de

terminacién de tesis en la maestria de Atenci@ymal a la mujer, al utilizar a Dorothea
Orem y Callista Roy. Los Técnico Medio Superiom @B, para un 52.8%, no poseen
estos conocimiento en su formacion de pre gradolgague no reportan datos al
respecto. (Grafico No. 8).

En el centro del programa de salud aparece el média enfermera de la familia

ademas del equipo de trabajo en el policlinico, agisten a la comunidad. La atencion
primaria tiene relacion estrecha con la atenciordicaé secundaria y la terciaria
altamente especializada, donde las avanzadas omwmescde diagnéstico se llevan a
cabo junto con los complicados tratamientos quicdgy médicos. Como parte de las
transformaciones del pais y a partir de las praated del Ministerio de Salud Publica,
encaminadas a continuar la mejora del estado de sl la poblacion, con servicios
eficientes, sostenibles y de mayor calidad sosteeid el Programa del Médico y
Enfermera de la Familia.

El cuidado de Enfermeria se desarrolla dentro deralacion privilegiada enfermera-

persona (familia, grupo), que recibe asistenciac@ssidera que es privilegiado por la
continuidad, la confianza e intimidad que la caaza y que le permite conocer las

necesidades de la persona, tanto aquellas derivediastado de salud o enfermedad
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como de otras situaciones de angustia y preocupacié alteran su bienestar y pueden
retardar su recuperacion. Ademas, en esta relati@mersonal del cuidado el personal
de Enfermeria pone al servicio de la persona quéacwonocimientos solidos y
actualizados de la ciencia y tecnologia, asi coo® fundamentos humanisticos,
culturales, sociales, biologicos, epidemiolégicodistoricos para dar una atencion
integral e individualizad&> 1!

En un estudio de Cabrera Benitez L., al aplicarameevista grupal a 13 licenciadas en
Enfermeria obtuvo resultados del andlisis que penmon identificar dos subniveles: el
primero relacionado con la definicion de EC y gJusalo con la existencia en Cuba de
esta alternativa terapéutica en la APS a paciet@eSCPCNP. En notas hechas por la
observadora durante la sesion, se registra queotdidad del grupo mostrd
conocimiento al respecto con la pregunta ¢En quésisten los EC?, aunque un
pequefio grupo de cinco no responden y establecgifeletio. La entrevistadora hace
otra pregunta: ¢Desde cuando conocen de los E€ AR3 en Cuba?, el analisis hace
posible un murmullo que permitié ratificar quepgn este tipo de estudio es valorado
de manera positiva, en la mayoria de los partitgg|armo existia una clara
conceptualizacion de su alcance en tiempo de expma, ni en extension territorial

dentro del sistema de salud cubadno.

El personal de Enfermeria, ya sea en el ambito ndario o fuera de este, para llevar a
cabo su trabajo necesita aplicar un Modelo de eidmague le guie. Los modelos
conceptuales proveen un marco de referencia pargrdatica, porque estan
fundamentados en principios filosoficos, éticos ientificos que reflejan el
pensamiento, los valores, las creencias y la filaspie tienen sobre la practica quienes

los han propuesto.
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En las teorias y modelos conceptuales de Enfermseiapresentan proposiciones
fundamentadas en grandes teorias y corrientegfitas que definen los conceptos del
Modelo. Plantean cémo se relacionan estos entge gimo deben establecerse las
relaciones entre el personal de Enfermeria y |&oper que se cuida, ademas de
describir las etapas del método cientifico (Procesétencion de Enfermeria/PAE).
Dentro de la profesion existen diversos modelodacano de ellos elaborados por
diferentes autoras los cuales son Utiles para mdisaruna labor diaria. Los modelos
mas seguidos, quizas porque son los mas conociéatendidos, son los de Virginia
Henderson, Dorothea Orem, Martha E. Rogers y SdiistaaRoy, con el Modelo de
Adaptacion 12> 148

En un estudio observacional, descriptivo, donde utdiz6 el escenario del
entrenamiento provincial de Enfermeria Oncoldginadae APS por la autora Cabrera
Benitez L., se realiz6 un andlisis a 13 licenciadasEnfermeria, con una de las
variables medidas en el conocimiento relacionatodelos y Teorias de Enfermeria.
Positivo fue que identifican en el Test a Virgitlanderson, con 53,8% y a Florence
Nightingale, con un 53,8%. Dorothea OrerMgrtha E. Rogers en menos relacion. Se
pudo obtener resultados favorables al reportar0O8P4d del conocimiento después de
haber incorporado la sapiencia y aplicado el Ré. Tes

Los resultados principales de la revision sisteraatevelan que los programas de
entrenamiento y las Intervenciones de Enfermeriaudstran un gran potencial en la
solucion de problemas como eslabon importante eraladad percibida por los
usuarios, al recibir cuidados con una metodolog@pip a través de una relacion
personal y permanente, que identifica sus necessdag aspiraciones fisicas,

psicoldgicas y sociales, con una observacion cotestie logros:38 139, 142
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Desde la consulta y andlisis de las evidencias ndremas en las diferentes fuentes
bibliograficas, Elejalde Calderén M., fundamenta da formacion del Licenciado en
Enfermeria, ha sido objeto de un sostenido prodestambios que han propiciado una
importante contribucién al logro de indicadores gualan la eficiencia y eficacia de la
carrera a nivel internacional. Para conocer ladercias del desarrollo historico de la
formacion del Licenciado en Enfermeria en Cubaresdiza la sistematizacion de la
obra de autores como Avila M., Alonso O., y Baraxalentre otros!!6 66 129,136

La revision realizada posibilita destacar que desldé&riunfo de la Revolucion, el
establecimiento del Sistema Nacional de Salud (SN&)) desarrollo acelerado de la
Salud Publica Cubana determinaron cambios en lasieles y programas de
Enfermeria. La formacion de enfermeros se ha stasteren la elevada pertinencia,
respaldada por la voluntad politica del estadogoblierno en la preparacion del capital
humano basico de la socied&t.

La vision y las perspectivas de formacion de losiddantes de Licenciatura en
Enfermeria han estado en correspondencia, desdeigos, con los multiples avances
y transformaciones que se han suscitado en la bdaqde métodos que permitan
brindar una mejor atencion de salud y enmarcasrtad de actuacion que lo identifique
como profesionak!®

Los Licenciados en Enfermeria cursaron ademas ieigades de las Ciencias Basicas
Biomédicas, en aras de elevar la calidad de surges@ profesional. No es hasta el
curso académico 2004-2005 que comienzan a impatties especialidades propias de
la profesion: Enfermeria Comunitaria, Enfermeriatévido-Infantil y Enfermeria

Intensiva y Emergencid3® 37
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Una muestra del desarrollo acelerado que ha teslitRmstgrado en Enfermeria en los
altimos afios lo constituye la aprobacion por la @oin Nacional de Grados
Cientificos, el 27 de julio del afio 2006, el nugvado cientifico de Doctor en Ciencias
de la Enfermeria. En diciembre de ese mismo afiapsebd el primer programa
curricular colaborativo que contribuye al logroege objetivo®3®: 137

Se constaté en la Tabla No. 9 que el grupo quesepta al personal de Enfermeria del
CMEF en el momento inicial del estudio (Test), goseenos de cinco afios de
experiencia en EC. La mayor representacion estuvel enivel de conocimiento de
Inadecuado con 33, para un 62.2%.

Segun Abdellah., citado por Leén C., los problemakpersonal de Enfermeria son
aguellas situaciones que se presentan en su prdoctcy profesional en el objeto de
trabajo y que el Licenciado en Enfermeria puedacgmhar porque esta capacitado/a y
legalmente autorizado/a para hacerlo, corresponeeteramente a su area de
competencias y reafirmamu autonomia profesion&l.

Ledn C., en el afio 2005 plante6 que “los problepnagesionales de Enfermeria son los
fendmenos que se presentan en la practica de eerapiqofesional, son las necesidades
que tiene la sociedad y que requieren de la admat@! profesional para satisfacerlas y
no deben confundirse con los objetivos profesianaen también los fen6menos que se
presentan en la practica clinica, para los cudlpgrsonal debe haber desarrollado en
su formacion, necesarias para tratarlos y resolggf’

Segun Benner, la experiencia aumenta cuando ggane memoria al reconocimiento
de patrones, basandose en conocimiento racionahajitiao, experiencia que no
depende del tiempo que lleve el personal de Enféamen la ejecucion de una

actividad, sino de la cantidad de situaciones seglee le brindan herramientas para
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utilizarlas después, y hacer que pase de obseruagarcial a participante implicado,
por medio de estrategias que le permiten asumiregponsabilidad individual y
desarrollar herramientas que lo llevan a encargiesai propio aprendizajeg> 148

Carrillo Algarra AJ., identific6 en la investigacid*Aplicacion de la Filosofia de
Patricia Benner para la formacién en Enfermeriag ta Experticia se obtiene cuando
el conocimiento tedrico es refinado por medio deue se realiza en la practica, que
indica si es acertado o0 no. En consecuencia, sbpal de Enfermeria adquiere mayores
competencias a partir de educacion permanentesriergia clinica y simulada, porque
el manejo y adaptacion a nuevas situaciones va @& rapido. En contraposicion, si
no existe aplicacion de la teoria a la practicke shficulta la identificacidon y resolucion
de problemas-*®

A pesar de que las teorias de Enfermeria tieneasess y fundamentacion en otras
disciplinas como la psicologia, la sociologia, aptiogia, en la mayoria de los casos
los enfermeros aplican los referentes tedricos gm@ntes de su disciplina, que
refuerzan el cuidado individudt®

Barazal A., en el analisis de los resultados denleuesta a docentes de Enfermeria
aplicada a 15 profesores de la Facultad de EnféaMiedia Doce”, reporta el 34% del
criterio de los encuestados al considerar quereicalo de la carrera a veces propicia el
desarrollo de actividades investigativas y un 66%6i® que no propicia ese desarrollo.
136

Las razones expuestas ante esta negativa de rizsfuesn: la poca motivacion para el
desarrollo cientifico de estudiantes y profesotambién se reflejo por parte de los
profesores el criterio de que en la carrera derdiegura en Enfermeria desde el

curriculo se potencializa el desarrollo de las liddides practicas propias de la
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profesién, pero no ocurre lo mismo para el dedard# las actividades investigativas;
no existe la posibilidad de concluir la misma camptesentacion de un trabajo de tesis,
espacio que podria resaltar los resultados denastigaciones realizadas a lo largo de
la formacion y con ello el grado de desarrollogrksar !¢

La Tabla No. 10 muestra la interaccion entre dinoeres y nivel profesional posterior a
la aplicacién de la Intervencion de Enfermeria paostrar la pertinencia del Modelo
desde sus dimensiones (Experticia, Psicologicarirdria).

La dimensién Experticia se representa como genmxadel modo de actuaciéon del
personal de Enfermeria en EC en cancer de pulméunsycategorias: Principiante,
Principiante Avanzado, Competente, Eficiente y Expela dimension Psicolégica
integrada por la categoria modo de adaptacion anidn del rol del personal de
Enfermeria en EC, ofrece las herramientas desdéPi&a para elevar el modo de
actuacion en funcion del rol del personal de Enéfanen intercambio afectivo entre el
paciente, familia y equipo de investigacion y flata la dimension anterior, lo cual es
clave para alcanzar el objetivo del Modelo.

La dimension Enfermeria permite mejorar el recluégno y retencion del paciente en
EC y asi la seguridad del mismo como parte de estssategoriasepresentadas por
el objetivo estratégico del Modelo dado por la eptcalizacion novedosa de “Buenas
Practicas de Investigacion en Enfermeria”.

El Modelo se sustenta en los principios petlagogo Bringas Linares JA., citado por
Izquierdo R3 88

1-Principio de la deduccién por analogia.

2-Principio de simplicidad y asequibilidad.

3-Principio de consistencia logica del Modelo.
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4-Principio del enfoque sistémico.

5-La utilidad tedrica, investigativa, tecnoldgicanactica.

De las tres dimensiones, Enfermeria fue la questrégel indice de interaccion mas bajo
con 0.2, antes de la Intervencién de Enfermeria dilnensién Experticia con 0.9,

después de la Intervencion alcanzé el mayor irdidateraccion.

Estos principios unidos a los resultados expueatdss mencionado, evidencian la
sostenibilidad del “Modelo de actuacién del persaleaEnfermeria en ensayo clinico
en cancer de pulmén”, que permite aplicarlo cortusdifia practica. Ofrece materiales
Gtiles para el reclutamiento, retencién y segurigiadia valoracion a planes del cuidado
enfermero y otros documentos como el Manual y tles PNO. De igual manera el

documento que describe las funciones del persomdErdermeria en el equipo de
investigaciéon de EC en cancer de pulmdn, en etlmo y el CMEF en las etapas de
admision, induccion y mantenimiento declarado corfBuenas Practicas de

Investigacion de Enfermeria”, todos son productal fde la investigacion relacionada
con el cuidado de este paciente oncolégico en B AP

Conclusiones del capitulo

En este capitulo se muestran la triangulacion dodbdgica, los resultados cuantitativos
y cualitativos que fueron de gran valia, asi compdsibilidad de su analisis conjunto
con el referencial tedrico, en tanto resultdo ekfies del “Modelo de actuacion del
personal de Enfermeria en ensayo clinico en caegulmon”. La concepcion de la
Intervencion de Enfermeria sustentada en la intégrade los Modelos de Patricia
Benner y Callista Roy, responde a las necesidagl@piiendizaje en la adaptacion de la
Experticia en el cuidado enfermero del persondtiermeria en la Atencion Primaria

de Salud
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' Patricia Benner. Licenciada en Enfermeria, MA&ster needicoquirdrgica. Doctorado en estrés,
afrontamiento y salud.

i Callista Roy. Licenciada en Enfermeria. MasterSamiologia. Doctorado en Sociologia. Doctorado
honorifico en Humane Letters por el Alverno College

i Dimensioén: es la proyeccion de un objeto o atri@rntana cierta direccién.

v Tomado de Creswell, libro de pesquisa: métodositatiabs, cuantitativos y mixtos.®3 ed. Porto
Alegre (RS): Artmed, 2010.

v Pertinencia: oportuno, conveniente.

v Instructiva: educativa, pedagdgica, cientificagvatiora, Modelo.

Vil VVicaria: apoderada, sustituta, representante.

Vil Hermenéuticas: adjetivo de interpretativas, espii@s, aclarativas.
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CONCLUSIONES

1. Se logr6 disefiar un Modelo de Modelo de actuac#&mpdrsonal de Enfermeria en
EC en cancer de pulmén, que cohesiona informagdéirtifica de las disciplinas que
confluyen en la investigacion y se organiz6 en esauctura multidimensional
conformado por tres dimensiones: la Experticia saa categorias (Principiante,
Principiante Avanzado, Competente, Eficiente y Expe la Psicolégicapor la
categoria modo de adaptacion en funcion del ropdedonal de Enfermeria en EC y
la Enfermeria, que permite mejorar el reclutamiengétencion y la seguridad del
paciente en ensayo clinico, dado por la concepgai@bn de las Buenas Practicas de

Investigacion en Enfermeria, apropiado al contextmano.

El modelo disefiado permitié elaborar una Interv@maile Enfermeria dirigida al
modo de actuacién del personal de Enfermeria eayenslinico en cancer de
pulmoén, que contempld seis talleres de Enfermaréalogica en ensayos clinicab

integrar un Manual, tres Procedimientos Normaligzadie Operacion, y un
documento que describe las funciones del persand&rdermeria en el equipo de
investigacion de ensayo clinico en cancer de puleroel policlinico y consultorio
del médico y enfermera de la familia en las etag@sadmision, induccion y

mantenimiento declarado como Buenas Practicasvdéstigacion de Enfermeria.

3. El impacto de la Intervencién de Enfermeria y lacfanabilidad del Modelo se
evalu6 a través de la aplicaciéon de la intervena@dmo eje metodoldgico e
instrumental, que contribuyéd modificar el modo de actuacién del personal de
Enfermeria en ensayo clinico en cancer de pulmda Atencion Primaria de Salud

y demostro la pertinencia del Modelo que respoad@interrogante cientifica.
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RECOMENDACIONES

» Proponer el Modelo de actuacion del personal derBrdria en ensayo clinico
en cancer de pulmén al resto de las provinciasuladas a la investigacion.

» Socializar los resultados en eventos cientificadomales e internacionales, y
articulos en revistas especializadas.

» Valorar la inclusion y la actualizacion de nuevasitenidos para favorecer el
conocimiento del personal de Enfermeria en losepées con cancer de pulmén

en ensayo clinico de la Atencion Primaria de Salud.
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Visién Horizontal de la Tesis
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Anexo No. 2

Encuesta de Conocimientos, Actitudes y Practicas fEuesta - CAP)

Estimada colega: esta encuesta obedece a unaigaeg®t doctoral destinada a evaluar
conocimiento, actitudes y practicas del persondmnfermeria en EC en cancer de pulmén
gue pertenecen al equipo de investigacion en lbslipicos y determinar ademas el Nivel
de Experticia. Le solicitamos su colaboracion es taspuestas, recordarle que se
mantendra el anonimato de los datos obtenidosayn saio de uso investigativos.

Objetivo: identificar conocimientos, actitudes Yagticas del personal de Enfermeria en el
ensayo clinico (EC) en la Atencion Primaria de 84lPS) al paciente con cancer de
pulmén.

Por su cooperacion, muchas gracias.
Datos personales

» Municipio:

» Certificacion Académica.
Técnico medio superior Licenciado _Especialista en APS

» Anfos de Experiencia Laboral. Menos de diez afiosMas de diez aflos
» Anfos de experiencia en EC.  Menos de cinco afiodMas de cinco afios
Preguntas del cuestionario
1- ¢Conoce Usted qué esun EC?a)-Si_~ b)-No____

En caso de responder Si, marque con una X seglmesponda cémo adquirid el
conocimiento.

a)- Etapa de pre grado b)- Etapa diegpado
c)- Diplomado _  d)- Cursos e)- Tabere f)- _ Maestria

2- ¢ Esta preparado desde el punto de vista caniffipractico ante el tratamiento de un
paciente incluido en EC en la APS?

a)-Si__ b)-No___ ¢por qué?

3- De los términos relacionados, seleccione eloguece.
Buenas Practicas Médicas (BPM) - Sa) b)- No
Buenas Practicas Clinicas (BPC) c)- Si d)- No

Buenas Practicas de Enfermeria (BPE) Sk)- f)- No



4-¢La preparacion recibida de EC le ofrece elemsem¢dricos-practicos al brindar
cuidados en la APS?

a)- Si b)- No
5- ¢ Conoce Usted que es el reclutamiento de pasientun EC?
a)- Si b)- No

6- ¢ Considera importante el rol del personal defméria en el reclutamiento de paciente
enun EC?

a)- Si b)- No épor qué?

7- Considera las situaciones siguientes benefaigse esta sujeto el paciente en el EC.

a)- Obtener tratamiento experimental de una enféachepara lo cual no existe otra
alternativa terapéutica. a)- Si b)- No

b)- Recibir cuidados relacionados al EC para sarerddad. a)- Si b)- No

c)- No poder escoger su tratamiento de estudi®ia)- b)- No

d)- Experimentar efectos secundarios desagradalyesves. a)- Si b)- No
e)- Tener acceso a tratamientos experimentalegyosua)- Si b)- No
f)- Saber que su participacion ayudaria personas ruro. a)- Si b)- No

8- ¢Considera importante el rol del personal deefeméria en la retencion del paciente
incluido en un EC? a)- Si b)- No

a)- Si b)- No épor que?

9- ¢Se encuentra preparado ante el paciente inckndun EC en la APS y cumplir las
BPC?

a)- Si b)- No ¢por qué?

10- ¢Considera que en la retencion se garantizedaridad del paciente en el EC al
actualizar las BPC?

a)- Si b)- No épor que?

11- ;Cree Usted de utilidad los Modelos de Enfdamen el método cientifico al
interactuar con el paciente oncolégico incluidaiareC en la APS?

a)- Si b)- No épor que?

12- ¢Considera que las actividades descritas anoanton responden al actuar del
personal de Enfermeria ante un paciente incluidaneBC?



a)- Canalizar vena periférica que garantice la adghtnacion del producto de investigacion
a)- Si b)- No

b)- Conocer y estudiar de forma orientadora el deab de Investigacion.
a)- Si b)- No

c)- Realizar actividades educativas que favorezcee@utamiento y la retencion del
paciente en el EC. a)- Si b)- No

d)- Establecer las BPC al utilizar las BPE. a)- Si_ b)- No

Fuente: creacion de la autora

Clave de calificacion del cuestionario

Calificacion total: 100 puntos

Preg. Pregunta Respuestg Puntuacion

1. ¢,Conoce Usted qué es un EC? y marcar  Si 10 puntos
con una > como adquirié el conocimien

2. ¢ Esta preparado desde el punto de vista  Si 8 putos

cientifico y practico ante el tratamiento de
un paciente incluido en EC la AF

3. De los términos relacionados, seleccione  Si 15 puntos (3 inciso
el que conoce: BP , BPC, BPI (cada uno 5 puntc
4. ¢La preparacion recibida de EC le ofrege  Si 5 puntos

elementos tedricos-practicos al brindar
cuidados en la APS

5. ¢cConoce que es el reclutamiento | de Si 5 puntos
pacientes en un EC?

6. ¢, Considera importante el rol del personal  Si 5 puntos
de Enfermeria en el reclutamiento de
pacientes en un EC

7. Seleccionar beneficios al que estéa sujeto el Si 12 puntos (6 inciso
paciente en el EC (cada uno 2 puntos
a)- Obtener tratamiento experimental de
una enfermedad para lo cual no existe atra
alternativa terapéutica. Si X No
b)- Recibir cuidados relacionados al EC
para su enfermedad. Si X No__
c)- No poder escoger su tratamiento de
estudio. Si___ No X

d)- Experimentar efectos secundarios
desagradables o graves. Si___No X
e)- Tener acceso a tratamientos
experimentales y nuevcSi_X No




f)- Saber que su participacién ayudaria
personas en el futuro._X No

¢, Considera importante el rol del personal

de Enfermeria en la retencion del paciente

incluido en un EC

Si

5 puntos

¢, Se encuentra preparado para trabajar con Si

el paciente incluido en un EC en la APS|y

cumplir las BPC?

8 puntos

10.

¢Considera que en la retencion | se Si

garantiza la seguridad del paciente en el

EC al actualizarse en temas de BPC
personal de Enfermer;

el

5 puntos

11.

¢,Cree de utilidad los Modelos de
Enfermeria en el método cientifico al
interactuar con el paciente oncoldgico
incluido en un EC en la APS’

Si

10 puntos

12

Seleccionar actividades que responde al

actuar del personal de Enfermeria ante un

paciente incluido en un EC

a)-Canalizar vena periférica para |la

administracion del producto de

investigacion.  Si_ No X

b)- Conocer y estudiar de forma
orientadora el Protocolo de Investigacio
Si X No__

c)- Realizar actividades educativas que
favorezca el reclutamiento y la retencion
del paciente en el EC. Si X No |
d)- Establecer las BPC al utilizar las BPE
Si X No_

Si

12 puntos (4 inciso
(cada uno 3 puntos

Total

100 puntos

Clave de calificacion

a) Conocimiento
- Aprobado: >70 puntos. (Respuesta afirmativa. Si)

- Suspensoz69 puntos. (Respuesta negativa. No)

b) Nivel de Experticia
- Principiante: < 60 puntos
- Competente: 70-79 puntos

c) Ciriterio del Modo de Actuacion

- Adecuado: cuando selecciona 8 item o mas (>6p pts

- Inadecuado: cuando selecciona 4 items 0 med@s(ts.)

- Principiantermzedo: 60-69 puntos
- Eficier@6:89 puntos

- Expert80-100 puntos




Anexo No. 3
Guia de Observacion (GO)

Estimada colega: esta GO obedece a una investigaétoral destinada a realizar
observacion directa para caracterizar el modo tleeidn del personal de Enfermeria en
EC en cancer de pulmon que pertenecen al equipovdstigacion en los policlinicos a

través, de habilidades tales como reclutamientenc&n y seguridad del paciente,
actividad que se realiza con el acompafiamientoirdedstigador. Le solicitamos su

colaboracién durante la misma, recordarle que setendra el anonimato de los datos
obtenidos y seran solo de uso investigativos.

Por su cooperacion, muchas gracias.

Unidad de observacion: Fecha:

Tiempo (d/m/a) hora de inicio __ hora final

Escala evaluativa

Criterios de observacion Test Re test

SO NSO SO NSO

1-El personal de Enfermeria [al
comunicarse con el paciente muestra
interés por su situacion de salud que
permita que permita el reclutamiento,
retencion y seguridad del pacie

2-Interactia el personal de Enfermeria con
el equipo multidisciplinario de EC en su
desempeiio al evacuar dudas | y
preocupaciones del paciente que permita el
reclutamiento, retencion y seguridad del
paciente

3-Afronta el personal de Enfermeria los
problemas del paciente al aportar
soluciones y lo relaciona con las BPE que
permita el reclutamiento, retencion |y
seguridad del paciente

4-El personal de Enfermeria cumple |as
BPC al hacer uso de documentos
esenciales como: consentimiento
informado, protocolo de investigacion,
HC, Procedimientos Normalizados (de
Operacion




5-Se establece la comunicacion entre el
personal de Enfermeria, paciente |y
familiares que permita identificar EA |y
dejar constancia en la HC

6-El personal de Enfermeria muestra
habilidades practicas en el actuar durante
un EA

7-El personal de Enfermeria identifica

necesidades humanas afectadas en el
paciente que le permita trazar acciones
independientes de Enfermeria

8-Se logra adecuado modo de adaptacion
en funcion del rol del personal de
Enfermeria en intercambio afectivo entre
el paciente, familia y equipo de

investigacion que permita |
reclutamiento, retencion y seguridad del
paciente

Fuente: creacion de la autora. 2015-2017

Criterio de evaluacion

- Adecuado: cuando se observa (SO) cumplimientandelo de actuacion del personal de
Enfermeria en los policlinicos en 6 item 0 masq64).

- Inadecuado: cuando no se observa (NSO) cumplimidel modo de actuaciéon del

personal de Enfermeria en los policlinicos enaste menos (39.0 %).



Anexo No. 4
Entrevista Grupal al personal de Enfermeria del Cosultorio del Médico y la
Enfermera de la Familia

Estimada(o) colega(o): esta EG obedece a una igaesin doctoral destinada a conocer
la informacion que posee el personal de Enferntpréalabora en el CMEF con pacientes
incluidos en EC con cancer de pulmén. Le solicitarso colaboracién durante la misma,
recordarle que se mantendra el anonimato de lass daitenidos y seran solo de uso
investigativos.

Objetivo: determinar el nivel de conocimiento dertas y modelos en la actuacién del
personal de Enfermeria aplicados a EC.

Por su cooperacion, muchas gracias.
Por favor responda los siguientes datos.

» Certificacion Académica
Técnico medio superior __ Licenciado __ Espietéeen APS

» Afos de Experiencia Laboral Menos de diez aflosMas de diez afios
» Afos de experiencia en EC Mas de cinco afios Menos de cinco afos

Por su cooperacion gracias

GUIA TEMATICA PARA LA EG

1. ¢En qué consisten los EC?

2. ¢ Desde cuando conocen de los EC en la APSleai?Cu

3. ¢ Quée diferencia existe entre los EC que se cmmda nivel de la comunidad y los del
entorno hospitalario segun las BPC?

4. ¢ Qué utilidad tienen los EC en la APS para ekepée?

5. ¢En un EC el reclutamiento y retencion del paeiguardan relacion? Argumente su
respuesta

6. ¢ Qué condiciones considera propicias para sbpat de Enfermeria al realizar EC en la
APS?

7. ¢ Cuéles modelos y teorias de Enfermaria Usteoce@

8. ¢ Qué elementos pueden conformar un Modelo da@oén del personal de Enfermeria
en EC en cancer de pulmon para la APS?

9. ¢(Cémo implementar un Modelo de actuacion dedgpedl de Enfermeria en ensayo
clinico en cancer de pulmén para la APS?

Fuente: creacion de la autora. 2015-2017



Clave de calificacién del Anexo No. 4

Pregunta Respuesta Evaluacién
1. Conceptualiza E Adecuad
2. Cita afio de comien: del EC en AP¢ Adecuad
3. Identifica diferencig de EC Adecuad
4. Enuncia utilidades ( EC Adecuad
5. Establece relacién en reclutamientcy retenciérenel EC Adecuad
6. Lista condiciones propicia de EC para el persoadtifermeri | Adecuad
7. Reconoce modelos y teorias de Enfern Adecuad
8. Conoceelementos que conforman un Mod Adecuad
9. Argumenta elementosara implementar un Mode Adecuad

Clave de Calificacion

- Adecuado: cuando se responden acertadament@$ dtends para un 56.0 %.

- Inadecuado: cuando se responden desacertadadni¢éermes o menos para un 44.0 %.



Anexo No. 5
Validez de contenido por criterios de Moriyama parda Encuesta CAP

Estimado personal de Enfermeria: necesitamos specation para realizar la validez de
contenido del Encuesta — CAP para identificar conintos, actitudes y practicas del
personal de Enfermeria en el ensayo clinico ertéadon Primaria de Salud. Usted debe
evaluar cada item al tener en cuenta los siguientesios.

1. Razonable y comprensiblese refiere fundamentalmente a la comprensionode |
diferentes items a evaluar.

2. Sensible a variaciones en el fendmeno que se aisi del instrumento puede derivarse
un indice que distinga a los proveedores con difesegrados de conocimientos.

3. Suposiciones basicas justificables e intuitivam& razonable se refiere a si existe
justificacion para la presencia de cada uno dé&¢oss que se incluyen en el instrumento.

4. Componentes claramente definidosse refiere a si cada item responde claramente a
una categoria del conocimiento en materia de pr@magceducacion para la salud.

5. Derivable de datos factibles de obtenese refiere a la consideracion del experto de la
posibilidad de obtener informacidén sobre nivel daacimiento a partir de la respuesta al
instrumento.

Construccion del instrumento

Criterios de Moriyama
ftem Razonable Sensible Suposicione Componente: Derivable
Mucho | Pocc | Mucho | Pocc | Mucho | Pocc | Mucho | Pocc | Mucho | Pocc
P1 No
%
P2 No
%
P3 No
%
P4 No
%
P5 No
%
P6 No
%
P7 No
%
P8 No
%
P9 No
%
P10 No
%
P11 No
%
P12 No
%
Global No
%




Anexo No. 5.1

Resultado de la Consulta a Expertos

Tabla de frecuencia sumativa

D

D

No I PA A BA MA

1 2 5 6 10 30

2 1 3 6 10 30

3 2 4 8 13 30

4 1 2 4 10 30

5 1 2 4 14 30

6 2 5 7 12 30

7 3 3 8 14 30

8 1 1 9 13 30

9 5 6 11 18 30

10 2 3 10 14 30

Andlisis del grado de conocimiento de los expertos
No | Coeficiente de| Coeficiente de | Coeficiente de Categoria
Conocimiento | Argumentacion | Competencia
(Kc) (Ka) K
1 0,9 0,95 0,925 Adecuado
2 0,5 0,45 0,475 Bastante adecuad(

3 0,8 0,45 0,625 Muy adecuado
4 06 0,45 0,525 Muy adecuado

5 0,9 0,95 0,925 Adecuado

6 0,3 0,55 0,425 Bastante adecuad(

7 0,4 0,65 0,525 Muy adecuado
8 0,9 0,85 0,875 Muy adecuado
9 0,8 0,65 0,725 Muy adecuado

10 0,9 0,95 0,95 Adecuado
11 0,8 0,75 0,775 Muy adecuado
12 0,7 0,85 0,775 Muy adecuado
13 0,7 0,95 0,825 Muy adecuado
14 0,9 0,45 0,675 Muy adecuado
15 0,8 0,75 0,775 Muy adecuado
16 0,5 0,95 0,725 Muy adecuado
17 0,7 0,75 0,725 Muy adecuado
18 0,6 0,75 0,675 Muy adecuado
19 0,9 0,85 0,875 Muy adecuado




20 0,9 0,45 0,675 Muy adecuado

21 0,9 0,85 0,875 Muy adecuado
22 1 0,95 0,925 Adecuado

23 0,7 0,45 0,575 Muy adecuado
24 1 0,95 0,975 Adecuado

25 1 0,45 0,725 Muy adecuado
26 0,9 0,45 0,675 Muy adecuado
27 0,4 0,45 0,425 Bastante adecuadg
28 0,9 0,95 0,925 Adecuado

29 0,7 0,75 0,725 Muy adecuado
30 0,8 0,45 0,625 Muy adecuado

Tabla Frecuencia relativa

No | PA A BA MA
1 0,06 0,16 0,2 0,33 1
2 0,0 0,1 0,2 0,37 1
3 0,06 0,13 0,26 0,43 1
4 0,0 0,0€ 0,1 0,37 1
5 0,03 0,06 0,13 0,46 1
6 0,0¢ 0,1¢€ 0,2t 0,6 1
7 0,1 0,1 0,26 0,46 1
8 0,03 0,03 0,3 0,43 1
9 0,16 0,2 0,36 0,6 1
10 0,06 0,1 0,33 0,46 1




Criterio del Modelo

No PA A BA MA
1 3 1 4 20
2 2 3 4 20
3 2 4 5 17
4 1 2 6 20
5 1 2 9 16
6 3 2 5 18
7 0 5 6 16
8 0 8 4 17
9 1 5 7 6
10 1 7 4 16




Tabla de las imagenes en la funcion normal estandar

Suma
# | PA A BA MA de P N-P %
sumas
1 -1,55 | -0,99 -0,84 -0,44| +3,09 -691 -1,382 -2,783 MA
2 0,44 | -1,28 -0,44 3,09| +3,09 +6,09 | +1,218| -2566| MA
] ] . ] 7,89 | -1578| -2,926 MA
3 1,55 1,13 1,94 0.18| 309
4 _0'44 _1,55 _1'13 _0,44 +3,09 -6,65 -1,33 -2,678 MA
5 044 | -155 113 0.10| +3.09 | -631[ -1262[ -261 MA
6 155 | -0.99 0.74 155 +309 | -792| -1584 -2932 MA
7 -1,28 -1,28 _1’94 _0’10 +3,09 -7,69 -1,538 -2,886 MA
8 -0,44 -0,44 -0,52 -0,18| +3.09 +4,67 | +0,934 -2,281 MA
9 099 | -084 0.36 155/ +3,09 | -6,83 | -1,366| -2,714 MA
10 | 155 | -1.28 0,44 0.10| +3.09 | -6,46 | -1,296] -2,64 MA
s | -10,23| -11,33| -9,88 -5,08) 30,9 -67.42
101 30,9
-9,88
-5,08
| | mm | | . | |
| | IIIMI | | | I | |
-50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30 40 50




Anexo No. 6

Diagrama Causa Efecto (Espina de pez de Ishikawa)

Problema. Deficiente modo de actuacién del personal derBrdda en ensayo clinico en
cancer de pulmén en la Atencién Primaria de Salud

CAUSA EFECTO
_________________________________ e — =
Desempeiio Norealizacion deaccitn Insuficiente Ausencia de
insuficienteen independientes que procesode intervencion para el
EC en cdncer contemplen modelosy reclutamiento y modo de actuacion en
depulmon teoriasde Enfermariaen EC | | retencionenel EC | | EC en cincer de pulmén

Deficiente modo de
actuacion del personal
de Enfermeria en

ensayoclinicoen cancer
de pulmén en la APS

Déficitde Novisualizacionde las Se desconoce Desconoce medo de
conocimientos modelos y teorias de funcionesde actuacion en EC con
en temas de Enfermaria en funcion reclutamiento y cancerdepulmonen la
EC delosEC retencion enel EC APS

Fuente. Resultados de la Entrevista Grupal



Anexo No. 7
Valoracion de las dimensiones del modelo por Congala Expertos (Moriyama)

Estimado compafiero (a): en aras de perfeccionaroelo de actuacion del personal de
Enfermeria con el paciente diagnosticado con cadeempulmon en la provincia de
Matanzas y contribuir a la satisfaccion de las exagas que la sociedad cubana espera en
el campo de la biotecnologia con la vacuna tergg@@IMAvax-EGF® de produccion
nacional por el CIM, se elaboré iodelo de actuacion del personal de Enfermeria en

la Atencion Primaria de Salud con ensayos clinican cancer de pulmon

Por favor, solicitamos responda de forma andnimaiguientes items. A continuacion, se
expone la propuesta, para su validacién tedrica.

Por su cooperacion, muchas gracias.
1. ¢ Qué conocimientos usted posee sobre el diseRModelos?

Indicacién: marque con una cruz (X) en la siguiente escaleienree de la 1 a 10 el valor
que corresponda a su grado de conocimiento o iftiim sobre el tema.

2. ¢Qué fuentes de informacion usted utiliz6 pasaocer sobre la elaboracion de

Modelos?

Indicacién: Margue con una equis (X), la valoracion que méacseque a la suya.

Fuente de argumentaciéon Alto Medio Bajo

Anélisis tedrico realizado

Experiencia practica obtenida

Trabajos de autores nacionales

Trabajos de autores extranjeros

Su intuicion sobre el tema abordado

3. A continuaciéon ponemos a su consideracion upayde frases que valoran diferentes
elementos del modelo de Enfermeria para los ECataler de pulmén en la APS.



Leyenda: | -— Inadecuado / PA — Poco adecuado AlechAado / BA Bastante Adecuado /
MA — Muy Adecuado

Instrucciones: para recopilar su opinidbn margue con una equise{Xliicio o valoracion
gue mas se acerque a la suya segun los normotiposrees.

No Elementos | PA| A | BA | MA

1 | El modelo de Enfermeria para los EC del cancer de
pulmon en la APS a mi juicio posee una pertinencia|..

2 | El caracter sistémico que se evidencia entre| los
componentes del modelo lo considero...

3 | Los fundamentos encontrados en las cienciaslesgia
de la Enfermeria para sustentar el modelo de Eeféam
para los EC del cancer de pulmén en la APS lo walor
de...

4 | Los objetivos que posee el modelo de Enfermeria
propuesto se enuncian de forma...

5 | La dimension Experticia y sus categorias es g mi
criterio valorada de...

6 | La dimension Psicolégica y su categoria es ariteirio
valorada de...

7 | La dimension Enfermeria y sus categorias es a mi
criterio valorada de...

8 La Seguridad del paciente en el Ensayo Clirgcane
elemento que considero ...

9 | Los componentes del modelo que tributan a laa&sle
Practicas de Investigacion en Enfermeria, lo cmmei
de...

10 | ElI enfoque tedrico-practico que se evidenciaeén
modelo de Enfermeria propuesto da respuesta a las
exigencias de la sociedad cubana para la ateneitws
pacientes con cancer de pulmon incluidos en un e
la APS, lo valoro de forma...

O =
(¢}

4. ¢ Desea consignar otro elemento que debe sddemdo en la valoracion del modelo
propuesto? Por favor refiéralas a continuacion.




Anexo No.8

INTERVENCION DE ENFERMERIA DIRIGIDA AL MODO DE ACTU ACION
DEL PERSONAL DE ENFERMERIA EN ENSAYO CLINICO EN CAN CER
DE PULMON EN LA ATENCION PRIMARIA DE SALUD

[.INTRODUCCION

Ante la necesidad de capacitar al personal de Eeféa en EC en cancer de pulmén en la
APS vy la no disponibilidad de Intervenciones deeEmiria que guien el actuar con el
paciente y la familia es que se elabora la misma pagrar cuidados enfermeros
pertinentes y oportunos.

[I.LOBJETIVO GENERAL

Mejorar el modo de actuacion del personal de Erdeianen EC en cancer de pulmoén en
APS.

l1.LOBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Incrementar conocimientos al personal de EnfernusiaC.

2. ldentificar principios de la ética en los ECoymunicacion.

3. Explicar los modelos de enfermeria de BenneRByC que se aplican en los EC de
cancer de pulmén en la APS.

4. Caracterizar eventos adversos en EC de cangarimén en APS.

IV .BENEFICIARIOS
1. Directos: personal de Enfermeria de EC de cateeulmon en APS.
2. Indirectos: paciente portador de cancer de poliméuido en EC en APS y familia.

V.BENEFICIOS ESPERADOS
Contribuir a mejorar la calidad de vida del paggmbrtador de cancer de pulmén incluido
en EC en APS y familia.

VI.ESCENARIO
1.Aulas de la Universidad de Ciencias Médicas deahas.
2. Policlinicos y CMEF involucrados en EC de camtpulmdn de los 13 municipios.

VILMETAS

Se modifica el modo de actuacion del personal derBreria constatdndose a través de la
evaluacion de conocimiento un incremert@d0 % en la categoria Eficiente y para la
adquisicion de habilidades en el pacientes de E€adeer de pulmoén en eliterios de Se
observa (SO) igual puntuacion.



VIII.SITUACION DE SALUD

El cancer es una enfermedad que ha padecido elrbatkesde épocas remotas y aun 70
siglos después sigue sin ser controlada ni conasidsu totalidad. La OMS estima que el

cancer se convertira en la principal causa de de&faren muchos paises a comienzos del
siglo XXI, con 300 millones casos nuevos y 200 onmiédls de muerte en un plazo de 25
afos aproximadamente. En Las Américas la incidesheli@ancer esta en 2,5 millones de

casos y 1,2 millones de mortalidad, estimandoselajearga de esta enfermedad sera el
doble para el 2030 con 4,2 millones de casos yn#l|@n de muertes.

En Cuba la tasa de mortalidad ajustada por edadpkea o ligeramente decreciente, la
tasa cruda va a seguir aumentando. El cancer sgedenen el principal obstaculo al
aumento de la esperanza de vida.

Las tecnologias de diagnadstico llevaran una praogonmmayor de pacientes al espacio de la
durabilidad. La pesquisa activa sera un componeaigr de las politicas de salud, las de
caracterizacion biolégica van a hacer el tratamientativo cada vez mas estratificado. El
tratamiento del cancer requiere Guias y ControlCdédad, el cancer avanzado se va
transformando en una Enfermedad Cronica, los ptoduBioldgicos tendran un espacio
creciente en el arsenal terapéutico y el nivel @riomde atencion médica tendra un espacio
creciente en el tratamiento crénico del cancer.

IX.DIAGNOSTICO EDUCATIVO
1. Bajo nivel de conocimiento en relacién a EC.
2. Inadecuado modo de actuacion en EC del canqaulgen en la APS.

X.METODOLOGIA DE TRABAJO

Se trata de una Intervencion de Enfermeria cooddinmeor la autora principal junto a un
equipo de trabajo multidisciplinario dirigida alrpenal de Enfermeria de EC de cancer de
pulmén en APS.

La intervencion fue estructurada en tres momemiesvientivos.

a) Disefo: diagnostico y analisis de necesidadeapdendizaje, disefio de contenidos y
elaboracion de material didactico.

b) Ejecucidn: realizacion de acciones docentestyildiicion de material didactico.

c) Evaluacion de resultados: formativos y produwdiv

XI.RESULTADOS

1. Incremento detonocimientos en el al personal de Enfermeria de EC

2. Caracterizacion de principios de ética en EGmunicacion.

3. Exposicion de los modelos de enfermeria de BehnyeRoy C que se aplican en los EC
de cancer de pulmén en la APS.

4. Caracterizacion de eventos adversos en EC aercda pulmon en APS.



Anexo No.9

TALLER DE ENFERMERIA ONCOLOGICA EN ENSAYO CLINICO
EN ATENCION PRIMARIA DE SALUD

|. INTRODUCCION
v' Afio Académico: 2015- 2016
Especialidad. Enfermeria
Tipo de Actividad. Taller. Postgrado
Institucion. Universidad de Ciencias Médicas dedviaas
Total de horas. 50 horas
Modalidad. Tiempo parcial
Frecuencia. Semanal

AN N N NN

Nivel de ejecucién. Provincial

II. CLAUSTRO
v" Profesor principal. MsC. Leticia Cabrera Benitez
Participantes. Enfermeros de la APS
Matricula propuesta. 66 alumnos
Fecha de Inicio. Mayo del 2016
Fecha de Terminaciodulio 2016

SN NN

lIl. FUNDAMENTACION

La ciencia de la Enfermeria y la tecnologia hamaado a un ritmo sin precedentes

durante la ultima mitad del siglo XX. Los sistend@ssalud enfrentados a esta realidad no
han respondido con suficiente rapidez para tramsforel conocimiento en una practica

segura y en aplicar las nuevas tecnologias enablasevidencia cientifica disponible y a la

experiencia acumulada por los profesionales quemipgeruna asistencia segura y

apropiada. Debido al avance irrestricto de la irgyém genética, la biologia molecular y

las nuevas técnicas diagndsticas y terapéuticgsresssible que esta situacion se agrave
en las proximas décadas si no se corrigen las foenaque se prestan los servicios de
salud en las técnicas de reingenieria, de procegawmonitoreo.

En la obtencion de nuevos productos por las inssfarmacéuticas esencialmente para el
tratamiento inmunoterapeutico (anticuerpos monaitm (AcM) y vacunas) dirigidas a
terapias personalizadas a un ritmo acelerado séinadas por las altas cifra de incidencia
y muerte en alguna de las enfermedades mortales esral cancer a nivel global.



V. OBJETIVO GENERAL

e Contribuir en el personal de Enfermeria la formacide conocimientos y
habilidades en técnicas y procedimientos que §izauén los ensayos clinicos con
productos novedosos en la APS.

V. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1-Posibilitar la capacitacion del personal de Enfmia dedicado a la actividad de EC con
productos novedosos en la APS.

2-Actualizar los conocimientos al personal de Bmfifa en temas de EC en la APS.

3-Valorar las actividades del personal de Enferanariientadas al reclutamiento —
retencién del paciente en EC en la APS.

VI. PLAN TEMATICO

» Tema. 1- Introduccién. Generalidades de los EC en el murdefiniciones
importantes.

1.1 Enfermeria en el EC de APS (PNO 1)
Objetivos.

* Incorporar los conocimientos al personal de Enfeiange conceptos generales en
el EC.

» Definir las funciones del personal de Enfermeria pgarticipe en un EC en cancer
de pulmon en APS con productos en investigacgimucido por el CIM.

Contenidos.
» Concepto de EC y hechos histéricos que marcaraiapan el mundo.
* Necesidad del EC en la industria farmacéutica.
* Funciones del personal de Enfermeria que partepen EC.
Medios.
Pizarron, Tizas, PC, Data Show, Material didac{ianual).
Técnica participativa. Animacion.
FOE.C
» Tema.2- Pilares de los EC
Objetivos.
» Familiarizar al personal de Enfermeria en los driiégs pilares de los EC.
Contenidos.
» Organizaciones que investigan por contrato. (CROSs)
* Responsabilidades de los miembros del equipo dssiigacion en el EC.
Medios.
Pizarron, tizas, PC, Data Show, Lamina, Materidadiico (Manual).
Técnica participativa --- FOE.C



> Tema.3- Cddigos de Etica. La Declaracion de Helsinki.
Objetivos.

» Introducir al personal de Enfermeria conocimiergdadética en los EC.
Contenidos.

» Principios éticos de la investigacion con seresdnos.

» Requisitos éticos de la investigacion clinica.
Medios.
Pizarron, Tizas, PC, Data Show, Plegables, Matdriictico (Manual).
Técnica participativa --- FOE.C, El

» Tema.4- El sistema de salud cubano y los EC en ladadlcomunitaria.
Objetivos.

» Valorar la fortaleza del sistema de salud en los EC
Contenidos.

» Interrelacion entre los niveles de atencion dedsglios EC.

* Limitaciones que deja desprovisto al paciente corcer incluido en un EC en la

APS.
Medios.
Pizarron, tizas, PC, Data Show, Material didacfMdanual).
Técnica participativa. Dramatizacion. FOE. PC

> Tema. 5- Principios de la ética en los EC. Comité dedtle Investigacion (CEI).
Concepto, responsabilidades, composicion y funsio@ensentimiento Informado
(CI).
Objetivos.
* Incorporar conocimientos del funcionamiento enG&d.
Contenidos.
e Composicion y funcione de los CEL.
« Principales dificultades en el trabajo de los CEI.
Medios.
Pizarron, Tizas, PC, Data Show, Material didac{ianual).
Técnica participativa. Dramatizacion. FOE. C
» Tema. 6- La comunicacion en el CEIl antes, durante y @&sple la apertura de un
sitio clinico.
Objetivos.
* Incorporar temas de comunicacion como utilidadosrdC.
Contenidos.
» Actores principales en la comunicacion y el amtdabEC.
* La comunicacion antes, durante y después de |lauapele un EC.



Medios. Pizarrén, Tizas, PC, Data Show, Material didacfidanual).

Técnica participativa ------ FOE. C
Tema.7-El Consentimiento Informado (CI) y la Enfermeria.
Objetivos.

» Valorar claves para realizar una buena interretacan el paciente en un EC.
Contenidos.

* Medios que debe utilizar el personal de Enfermpai@ su comunicacion con el
paciente.

» Consejos practicos en la comunicacion con el peeigrcluido en un EC y la
obtencion del ClI.

Medios. Pizarrén, Tizas, PC, Data Show, Material didacfidanual).
Técnica participativa ------ FOE. C

Tema. 8- El reclutamiento y retencion de pacientes idds en un EC. Su enfoque a la
Enfermeria en la APS.

8.1 Reclutamiento de pacientes para EC en APS (BNO
8.2Retencion de pacientes para EC en la atencion pame salud (PNO 3).
Objetivos.

* Incorporar temas de reclutamiento y retencion deepées en el EC.
Contenidos.

* Reclutamiento — retencion de pacientes en la cangluale los EC con Buenas
Practicas Clinicas (BPC).

 Barreras y estrategias en retencibn de pacienteso cagarantia de
longevidad en el estudio.

Medios. Pizarrén, Tizas, PC, Data Show, Material didacfidanual).
Técnica participativa ------ FOE. S

» Tema.9- Rol del personal de Enfermeria en el EC.
Objetivos.

e Caracterizar los diferentes roles del personal déerkeria con el equipo de
investigaciones clinicas.

Contenidos.
» Deberes del personal de Enfermeria en los EC.
» Derechos del personal de Enfermeria en los EC.
Medios. Pizarrén, Tizas, PC, Data Show, Material didacfidanual).
Técnica participativa Técnica de cierre. (Positivo, negativo e interesant FOE. C
Tema. 10- Intervenciones de Enfermeria ante la aparid&non evento adverso (EA).



Objetivos.

» Profundizar en conocimientos tedricos practicos &naparicion de un EA.
Contenidos.

* Responsabilidad del personal de Enfermeria argpdecion de un EA.

» Documentacién a utilizar el personal de Enfermenala historia clinica (HC)
relacionada con los EA.

Medios. Pizarrén, Tizas, PC, Data Show, Material didacfidanual).
Técnica participativa Técnica de cierre. (Positivo, negativo e interesant FOE. C

VII.PLAN CALENDARIO

Semana Horas Contenido FOE | Profesor

1 2 |1-Generalidades de los EC en el mundoC |MSc. Leticia
1:00 pm Definiciones importantes. Cabrera
4:00 pm 2-Pilares de los EC. Codigos de Etica.|Lac |Benitez

> Declaracion de Helsinki.
2 3- Introducir al personal de Enfermeria C
9 conocimiento de la ética en los EC. -

2 2 4- El sistema de salud cubano y los EC en I@P | MSc. Leticia
1:00 pm realidad comunitaria. Cabrera
4:00 pm Benitez

3 2 | 5- Principios de la ética en los EC. Comit§ deC | MSc. Leticia
1:00 pm Etica de Investigacion (CEl). Concepto, Cabrera
4:00 pm Responsabilidades, Composicion y Funciopes. Benitez

3 Consentimiento Informado (CI). -

4 2 |6-La comunicacién en el CEIl antes, durante yYC |MSc. Clara
1:00 pm después de la apertura de un sitio clinico. Mederos
4:00 pm| 2 |7-ElCly laEnfermeria. c |Collazo

6 gl |MSc.
Marlene
Secada
Jiménez

5 2 |8- El reclutamiento — retencion de pacientesS |MSc. Leticia
1:00 pm incluidos en un EC. Su enfoque a|la Cabrera
4:00 pm Enfermeria en la APS. Benitez

2 9- Modelos de enfermeria de Benner P y F&oyC MSc.
C aplicados en los EC de cancer de pulmdn en Marlene
2 |laAPS. € ISecada




10-Intervenciones de Enfermeria ante| la Jiménez
g |aparicion de un evento adverso (EA). ET
6 3 Discusion evaluacion final E MSc. Letigia
1:00 pm Cabrera
4:00 pm Benitez
Total 50 - - -

FOE. C: conferencia / CP: clase practica / S: seminfdEib estudio independiente /
ET: educacion en el trabajo en Departaméde EC del area de salud.
E: evaluacion final

VIII.MEDIOS DE ENSENANZA

Los medios seran utilizados segun el método elegatoel profesor para desarrollar la
actividad.

IX. METODOS DE EVALUACION

-Frecuente: participacion en las discusiones dadasgidades practicas.

-Final: presentacién y discusion por equipos didrime Final de la actividad practica del
Curso.

X. RECURSOS MATERIALES
-Articulos cientificos.

-Documentos esenciales de un EC (Protocolo de tigaegdn, Cuaderno de Recogida de
Datos-CRD, CI, Carpeta del Investigador, HC).

-Fuentes Bibliograficas.

XI. EVALUACION
Evaluacion Formativa: integral, sisteméatica, pardiddad de las intervenciones de los
participantes y la discusion en cada grupo creado.

Evaluacion FinalSegun la calidad de la imparticion de la actividad.
El Sistema de Puntuacidn: Cualitativa y distribsién: Aprobado / Desaprobado
XIl. ORGANIZACION, HORARIO Y CALENDARIO DE LAS ACTI VIDADES

Las actividades se desarrollaran los jueves &Ia @m hasta las 4:00 pm en la Sede de la
Filial de Enfermeria.



Xlll. NUMERO DE HORAS CLASE A IMPARTIR POR CADA PROFESOR

Msc. Leticia Cabrera Benitez -------- 22 horas.
Msc. Clara Medero Collazo --------- 14 horas.
Msc. Marlene Secada Jiménez ------ 14 horas.
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Anexo no.10

Declaracion de consentimiento de participar en lanvestigacion

El que suscribe, , esta de acuerdo a

participar en la presente investigacion.

Para dar mi consentimiento he recibido una expglicacletallada de la Licenciada en
Enfermeria Leticia Cabrera Benitez, quien me harin&ddo los beneficios que aportara a
la profesién el “Modelo de actuacion del persomalEhfermeria en Ensayo Clinico en

cancer de pulmon”.

Este documento de participar en la investigacidomleegorma absoluta y voluntario, el
hecho de no participar, no influird en mi accigpafesional; en cualquier momento podré

retirarme del estudio sin que sea necesario exgésaazones.

Para que conste y por mi libre voluntad firmo etsente consentimiento junto a la
Licenciada en Enfermeria que me ha dado las exjpicas pertinentes.

Acepto participar en la investigacion a los ___asdiel mes del afio 20 .

Firma:

Investigadora: makir




Anexo no. 11

BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA

Objetivo. Brindar un documento que establece las Buenasi¢asaale Investigacion en
Enfermeria en la retencién para el ensayo clineac@hcer de pulmén en la Atencidn

Primaria de Salud.

Funciones del personal de Enfermeria en ensayo dlin de cancer de pulmon en el
Policlinico

I-Etapa de Admision
Funciones.Revision exhaustiva del Protocolo de Investigacion.
Actividades de Enfermeria

1.1- Recibir capacitacion previa en la conducciéree.

1.2- Conocer ampliamente todo lo relacionado apo: de EC a realizar, Consentimiento
Informado (Cl), criterios de inclusion, criteriog @xclusion, producto de investigacion
(PI) que se utilizara y su toxicidad.

1.3- Distinguir las responsabilidades de cada @pdnte del equipo de investigacion,
dando cumplimiento al principio ético relacion mate-equipo de salud.

Funciones.Documentacion y materiales utilizados durante teides.
Actividades de Enfermeria

2.1- Conocer, clasificar, organizar y garantizan calidad toda la documentacién que
derive de la investigacion al recopilar el datoraniio.

2.2- Custodiar por un término de 15 afios toda farnmacion que responde al estudio
segun establece las BPC como son: historia cl{hi€3, registro de complementarios.

2.3- Garantizar el estado optimo de los recursoienmaes necesarios (desechable y
recuperable) que evite interferencia en la marehastudio.

2.4- Mantener equipado y disponible el carro de earel local donde se administra el Pl
en caso de ser utilizado ante cualquier eventorad\(&A).



Funciones.Recepcion del paciente.
Actividades de Enfermeria

3.1- Participar en la reuniéon mensual con el GrBgsico de Trabajo (GBT), donde se
informan los datos generales reportados de la idtersecundaria del paciente que fue
evaluado en conjunto por el equipo de investigaal@er incluido en el estudio.

3.2- Revisar que en la HC coincidan los datos @eligmte aleatorizado con toda la
informacion anexada y evitar errores que pongaesigrp la integridad del paciente.

3.3- Participar junto al equipo de investigacioneyplicarle al paciente de todo lo
relacionado con él, aclara dudas segun necesidatlessmo y su familia.

3.4- Orientar al paciente acerca de las difergmasbas indicadas en el protocolo.

3.5- Entregar la documentacion acordada en el E& @laseguimiento ambulatorio del
paciente (cronograma de seguimiento, agenda dentay

3.6- Ayudar en la comprensién del paciente y suliame la enfermedad que padece, asi
como de sus caracteristicas emocionales e intalestuncluso de su capacidad de defensa
ante cualquiera inconformidad que lo llevaria adaadherencia terapéutica y abandono
voluntario del estudio.

3.7- Incorporar los elementos teoricos del enfohasado en el método cientifico el
Proceso de Atencién de Enfermeria (PAE) y la aidacbn de los procedimientos del
proceso a partir de los requisitos regulatoriosiaes relacionados con la seguridad, la
evaluacion y minimizacién de riesgos.

[I- Etapa de Induccion
FuncionesAdministracion del Producto de Investigacion (PI).

Actividades de Enfermeria

1.1- Recibir del investigador principal (IP) la et& con la indicacion del PI.

1.2- Solicitar el Pl a la farmacéutica que partcign el EC, con la documentacion
establecida al efecto (receta médica con los dgtpatiente).

1.3- Interrogar al paciente y familiares para idmatr presencia de algun EA en la
inmunizacion anterior.

1.4- Medir e interpretar signos vitales en la hOrg al concluir la observacién post-
tratamiento (2 horas después).

1.5- Verificar del Pl la naturaleza, mecanismosci&on, conservacion y lote.



1.6- Realizar la técnica de administracion conleddgun establezca carpeta metodolégica
y protocolo de investigacion (preparacion, regawsis, via de administracion).

1.7- Devolver el frasco vacio a la farmacéuticaapsur respectiva devolucion al centro
promotor como establecen las BPF.

1.8- Dejar constancia escrita en HC de todo el ggtec durante la inmunizacién del
paciente que incluye datos de algun EA en el peridd observacion siguiendo los
procedimientos con BPC para estos fines.

FuncionesSeguimiento en la induccion.

Actividades de Enfermeria

2.1- Mantener la privacidad del paciente al tenesgnte que una de las condiciones
fundamentales es haber recibido tratamiento prewio esquemas terapéuticos (QTP /
RTP) y pudieran existir cambios en su imagen cailpor

2.2- Aplicar la teoria del enfoque sistémico conPAlE y utiliza la taxonomidorth
American Nursing Diagnisis Association (NANDA), sing Intervention Classification
(NIC), Nursing Outcomes Classification (NO€h los procesos vinculados a los EA
durante el EC.

2.3- Lograr que el paciente complete la etapa daccion, mediante una comunicacion
clara y precisa al explicarle la importancia de @bmento en el éxito del tratamiento.

2.4- Realizar visita de terreno una vez a la seraates de cada inmunizacion.
[l —Etapa de Mantenimiento

FuncionesEvaluacion de supervivencia y calidad de vida.

Actividades de Enfermeria

1.1- Mantener la sistematicidad del tratamientocamplir las Buenas Practicas de
Enfermeria (BPE) hasta alcanzar un estatus prefajuea responde al bienestar del
paciente.

1.2- Garantizar las mejores condiciones fisicasentales del paciente ante la realizacion
de un complementario para la evaluacion tumoral@T@S, RM) y clinica (hematologia,
biopsia).

1.3- Ofrecer confort y comodidad ante, durante gpdés del tratamiento al paciente que
garantice una mejora en su estado de salud.

2.1- Establecer contactos cada 12 semanas consgnaé de Enfermeria del consultorio
donde vive el paciente y logra asi una mejor valiediante las expectativas trazadas en
el PAE durante la conduccion del estudio.



2.2- Controlar las ausencias del paciente al triataim en coordinacion con el IP.
Funcione€ontrol del tratamiento hacia la cronicidad.
Actividades de Enfermeria

2.1- Establecer contactos cada 12 semanas consainaé de Enfermeria del consultorio
donde vive el paciente y logra asi una mejor valiediante las expectativas trazadas en
el PAE durante la conduccion del estudio.

2.2- Controlar las ausencias del paciente al trigtaim en coordinacion con el IP.

Funciones del personal de Enfermeria en ensayo dlin de cancer de pulmén en el
Consultorio del Médico y Enfermera de la Familia

|- Etapa de Admision
FuncionesAdherencia al protocolo de investigacion.
Actividades de Enfermeria

1.1- Mantener la dispenzarisacion del paciente pgrenita promover estilos de vida una
vez incluido en un EC.

1.2- Recibir capacitacion previa a la conduccioh eudio en aspectos de interés
relacionado con: tipo de EC a realizar, consentitoieinformado (Cl), criterios de
inclusion y de exclusion, droga que se utilizar&lgoroyecto y toxicidad.

1.3- Conocer las responsabilidades de cada pamigpdel equipo de investigacion y
cumple principios éticos con relaciéon al paciergaygo de salud.

1.4- Realizar visita de familiarizacion al domigilidel paciente con el objetivo de
incorporar elementos que permitan el cumplimiem¢ad BPE durante el EC.

FuncionedMateriales y documentacion utilizada durante el EC
Actividades de Enfermeria

2.1- Recibir del Equipo Basico de Salud (EBS) gloree del paciente incluido en el
programa de EC.

2.2- Tener identificado en sus controles al paeientcluidos en un EC (Libro de
dispenzarisacion).

2.3- Incluir en la HC toda la informacién recogefala agenda del paciente, que permita la
veracidad y trazabilidad del dato primario.



2.4- Garantizar el estado Optimo de los recursotenaiées necesarios (desechable y
recuperable) que permita el seguimiento del tragataiconcomitante o EA.

2.5- Mantener disponible el Stock de Urgencia eso ¢k ser utilizado ante cualquier EA.
[I-Etapa de Induccion

FuncionesRelacion de alcance en la asistencia de Enfermerial producto de
investigacion.

Actividades de Enfermeria

1.1- Conocer el cronograma de seguimiento que perestablecer prioridad en la
realizacion de exdamenes complementarios.

1.2- Evaluar diariamente el estado del pacienteimglaye medicion de los signos vitales
ya sea en el consultorio o en el domicilio del nasm

1.3- Realizar la visita de terreno, de manera iaddjgnte o en conjunto con el médico de
la familia durante la etapa de induccion semarel {a etapa de mantenimiento una vez al
mes, siempre esta Ultima antes de la préxima inmagi@in en el policlinico.

1.4- Plasmar en la HC la evolucion de la visita, @smo las acciones propias de
Enfermeria que deriven del PAE.

1.5- Cumplir las acciones de Enfermeria interdefene e independiente ante la aparicion
de EA.

Ill- Etapa de Mantenimiento

Funcione<ontrol del tratamiento hacia la cronicidad.
Actividades de Enfermeria
1.1- Brindar Educacién Sanitaria a pacientes ylfares en temas de:

* Nuevos estilos de vida del paciente incluido efGn
e Cuidados paliativos.

1.2- Mantener estrecha relacion en la actualizad@itoda la informacién que genere del
estudio con el equipo de investigacion del policbny del hospital al mantener
actualizada la ultima noticia del paciente.
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Cuadro No. 1. Resultados de validaciéon por expersade la Encuesta CAP

CRITERIOS EXPERTOS
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Cuadro No. 2. Resultados de validaciéon por expersode la Guia de Observacion

CRITERIOS EXPERTOS
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Cuadro No. 3 Resultados de la Entrevista Grupal algrsonal de Enfermeria del CMEF

Relatoria

El personal de Enfermeria no posee los conocinsequbicientes para conceptualizar el EC, lo quetafe
el desempefio de estas funciones con el paciertspode cancer de pulmon en la APS.

Se desconoce por la mayoria del personal de Enfierigpee en el escenario de la APS los EC también
alternativas terapéuticas ofertadas al pacientagar de cancer de pulmon.

No se aprovechan adecuadamente la utilidad deddglws y teorias de Enfermaria en funcion de los H
en la APS.

Necesidad de una intervencion para el modo de @otudel personal de Enfermeria en EC en cancer (
pulmon para la APS.

SO

:C

e

Para el paciente le acercar el servicio a su dbmioio tiene que trasladarse hasta el hospitatuestion
de gastos de bolsillos no tiene que invertir enspparte. En la APS un médico y una enfermera bien
capacitados en BPC le serian mejor al recibiraghtniento, ademas conocen de cerca sus problemas
salud y mejor seguimiento ante cualquier EA.

Se desconocen funciones correspondientes al recarito y retencion en EC que mejora calidad de yig
supervivencia de pacientes.

la

Son propicias las condiciones individuales e institnales desde la APS al personal de Enfermetéaehn
paciente portador de cancer de pulmén en el EC.

Sienten la necesidad de una intervencién de Enféarper ser esta la de mayor aceptacién y dinamica
entre el paciente, la familia y el personal desEmeria al implementar un modelo que guie la adinate

este profesioneenEC enla APS.




Grafico No. 1. Distribucidon de sujetos segun variables socio degraficas
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Fuente. Tabla No. 1




Grafico No. 2. Distribucion del conocimiento, actiides y practicas segun momentos de evaluacion
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Fuente. Tabla No. 2



Grafico No. 3. Nivel de Experticia segun nmeentos de evaluacion
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Fuente. Tabla No. 3




Grafico No. 4. Comportamiento del nivel de expertia y afios de experiencia en EC segin momentos de
evaluacion
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Fuente. Tabla No. 4



Grafico No. 5Resultados de la Guia de Observacion segun momentigsevaluacion
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Fuente. Tabla No. 5



Grafico No. 6.Distribucién del modo de actuacién y nivel profesioal segin momentos de evaluacion
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Fuente. Tabla No. 6



Grafico No. 7. Nivel de experticia y modo de actua@n segun momentos de evaluacion
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Fuente. Tabla No. 7




Grafico No. 8.Conocimiento de teorias y modelos aplicados a EC y nivel profesional
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Fuente. Tabla No. 8



Grafico No. 9.Conocimiento de teorias y modelos de actuacion y afios de experiencia en Ensayo Clinico
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Fuente. Tabla No. 9



Grafico No. 10.Interaccién entre dimensiones y nivel profesional posterior a la Intervenciéon de Enfermeria
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Fuente. Informe final de investigacion



Tabla No. 1. Resumen de las variablescg-profesional estudiadas

Variable Categoria Total
No. % +
Técnico Medio 28 42.4
Superior
Nivel Profesional Licenciado 36 54.5
Especialista 2 3.0
Afos de Experiencia < 10 afos 14 21.2
Laboral
> 10 afos 52 78.7
Afos de Experticia < 5 afos 61 92.4
en EC
> 5 anos 5 7.5

+ Calculado en base al total por colurfma66)

Fuente. Informe final de investigacion



Tabla No. 2. Resultados de la Encuesta CAP aplicadd personal de Enfermeria del
equipo de EC en la APS

Test Re Test

item No. | % | No. | %

1- ¢ Conoce Usted qué es un EC? Marcar con una ¥ com 5 38.4| 13| 100
adquirié el conocimien.

2- ¢ Esta preparado desde el punto de vista cemiffi 5 38.4| 13| 100
practico ante el tratamiento de un paciente inoleid EC

dela APS’

3-De los términos relacionados, seleccione el gnece: 5 38.4| 13 100
BP M, BPC, BPL

4-¢ La preparacion recibida de EC le ofrece elensento 3 23 13 | 100
tedrico-practicos al brindar cuidados en la AP

5-¢,Conoce que es el reclutamiento de pacientes EXC@ 2 15.3 13| 100

6-¢, Considera importante el rol del personal derardda 2 15.3| 13 100
en el reclutamiento de pacientes en un

7-Seleccionar beneficios al que esta sujeto eepéeien el | 4 30.7 2 15.3
EC.

8-¢ Considera importante el rol del personal derardda 7 53.8| 13| 100
en la retencion del paciente incluido en un |

9-¢,Se encuentra preparado para trabajar con erpeci 4 30.7| 13| 100
incluido en un EC en la APS y cumplir las BP

10-¢ Considera que en la retencion se garantizeglaridad, 9 69.2| 13| 100
del paciente en el EC al actualizarse en temasRig &
personal de Enfermeri

11-¢Cree de utilidad los Modelos de Enfermeria en e 8 61.5| 13 100
método cientifico al interactuar con el pacientecddgico
incluido en un EC en la APS

12-Seleccionar actividades que responde al actlar d 2 15.3 1 7.6
personal de Enfermeria ante un paciente incluideneaC.

+ Calculado en badmial por columngn= 13)
Prueba no paramétrica de Mann Whitney

Aspecto Test Re Test Valor p
Media (+ DE) Media (+ DE)
Conocimiento 33.07 (44.4) 97.69 (4.38) <0.005
Actitudes 38.4 (50.6) 100.00 (0) <0.001
Practicas 47.6 (31.8) 95.00 (0) <0.001

Fuente. Informe final de investigacion



Tabla No. 3. Resultados del nivel de experticia yivel profesional

Nivel de Experticia | Nivel Profesional Test Re Test
No. % No. %
Principiante Licenciado 7 53.8 0 0
Principiante avanzad( Licenciado 1 7.6 2 15.3
Competente Licenciado 5 38.4 6 46.1
Eficiente Licenciado 0 0 4 30.7
Experto Licenciado 0 0 1 7.6
+ Calculado en base al total por colunfna 13) (p < 0.005)

Fuente. Informe final de investigacion




Tabla No. 4. Comportamiento del nivel de experticiay afios de experiencia en EC
segun momentos de evaluacion

Nivel de Afos de experiencia Test Re Test
Experticia
No. %* No. %*
Principiante Menos de cinco afios 8 61.5 0 0
Mas de cinco afos 0 0 0 0
Principiante Menos de cinco afio$ 0 0 0 0
avanzado _ : _
Mas de cinco afos 0 0 1 7.6
Competente Menos de cinco afios 0 0 4 30.7
Mas de cinco afos 5 38.4 0 0
Eficiente Menos de cinco afio$ 0 0 4 30.7
Mas de cinco afios 0 0 3 23.0
Experto Menos de cinco afios 0 0 0 0
Mas de cinco afios 0 0 1 7.6
* Calculado en base a: n=13 p <0.001

Fuente. Informe final de investigacion



Tabla No. 5. Resultados de la Guia de Observacidoagin momentos de evaluacion

Criterio de evaluacion

Comparacion
Criterios de Observacion Test* Re Test" P
SO NSO | SO NSO
1- El personal de Enfermeria al comunicgrsel3 0 13 0 -
con el paciente muestra interés por|sg00 (100%)

situacion de salud que permita el%)
reclutamiento, retencién y seguridad del
pacient.

2- Interactua el personal de Enfermeria corll 2 11 2 -
el equipo multidisciplinario de EC en ${85%) (15%) (85%) | (15%)
desempeiio al evacuar dudas |y
preocupaciones del paciente que permita el
reclutamiento, retencion y seguridad del

paciente.

3- Afronta el personal de Enfermeria los 5 8 13 0 3= 11.56
problemas del paciente al aportar soluciong8%) | (62%) | (100%) _

y lo relaciona con las BPE en la retencion y P=0.0007
seguridad del paciente.

4- El personal de Enfermeria cumple |as5 8 13 0 3= 1156
BPC al hacer uso de documentos esenc|al@8%) | (62%) | (100%) _
como: consentimiento informado, protocolo P=0.0007
de investigacion, HC, Procedimientos

Normalizados de Operacion en la retengion

del paciente.

5- Se establece la comunicacion entre el8 5 13 0 ?=6.19
personal de Enfermeria, paciente | 62%) | (38%) | (100%) _
familiares que permita identificar EA y dejar P=0.01
constancia en la HC en la retenciéon y

seguridad del paciente.

6- El personal de Enfermeria muestra 7 6 12 1 3?= 4.89
habilidades practicas en el actuar durante (§2%) | (46%) | (92%) | (8%) _

EA en la retencién y seguridad del paciente. P=0.027
7- El personal de Enfermeria identifica 10 3 13 0 3?= 3.39
necesidades humanas afectadas en (€1%) | (23%) | (100%) 0,065

paciente que le permita trazar acciopes
independientes de Enfermeria en |la
retencién y seguridad del paciente.




8- Se logra adecuado modo de adaptacion eh0 3 13 0

funcion del rol del personal de Enfermeria(@7%) | (23%) | (100%)
intercambio afectivo entre el paciente,
familia y equipo de investigacion que
permita en la retencion y seguridad del
paciente.

3= 3.39

P=0.065

Fuente. Informe final de investigacion * Calculado en base a: n=13




Tabla No. 6. Distribucién del modo de actuacion yimel profesional segin momentos

de evaluacion

Fuente. Informe final de investigacion

Modo de Actuacion | Nivel Profesional Test Re Test
No. %* No. %*
Adecuado Licenciada 6 46.1 13 | 100.0
Inadecuado Licenciada 7 53.8 0 0
* Calculado en das n=13 p <0.001



Tabla No. 7. Nivel de experticia y modo de actuaaidésegiin momentos de evaluaciéon

Modo de Actuacion Re Test
Nivel de Experticia Test
No. %%* No. %%*
Adecuado 7 53.8 0 0
Principiante
Inadecuado 6 46.1 0 0
Adecuado 1 7.6 2 15.3
Principiante avanzade
Inadecuado 12 92.3 11 84.6
Adecuado 5 38.4 6 46.1
Competente
Inadecuado 8 61.5 7 53.8
Adecuado 0 0 4 30.7
Eficiente
Inadecuado 0 0 9 69.2
Adecuado 0 0 1 7.6
Experto
Inadecuado 0 0 12 92.3
* Calculado en base a: n=13 p <0.001

Fuente. Informe final de investigacion



Tabla No. 8. Conocimiento de teorias y modelos detaacion aplicados a EC y nivel
profesional

Nive_l o_le Nivel Profesional
Conocimiento No. %*
Técnico Medio Superior 0 0
Adecuado Licenciado 18 33.9
Especialista 2 3.7
Técnico Medio Superior 28 52.8
Inadecuado Licenciado 5 9.4
Especialista 0 0
Total 53 100.0

* Calculado en base a: n=53

Fuente. Informe final de investigacion



Tabla No. 9. Conocimiento de teorias y modelos detaacion y afios de experiencia en
EC

. _ ARos de experiencia
Nivel de conocimiento en Ensavo Clinico
y No. 0%*
Mas de cinco afios 0 0
Adecuado
Menos de cinco 20 3.7
Mas de cinco afios 0 0
Inadecuado
Menos de cinco 33 62.2
Total 53 100.0

* Calculado en base a: n=53

Fuente. Informe final de investigacion



Tabla No. 10. Interaccion entre dimensiones y niveprofesional posterior a la
aplicacion de la Intervencién de Enfermeria

indice de Interaccién
Dimensioén
Antes Despues
Experticia 0.5 0.9
Psicoldgica 0.3 0.8
Enfermeria 0.2 0.8

Fuente. Informe final de investigacion
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