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SINTESIS
La formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio esta signada por un conjunto de
elementos en correspondencia con la metodologia para la realizacion de los ensayos clinicos desde la
dindmica que se genera y su relacion a las exigencias de la sociedad en la actualidad. Partiendo del
diagnéstico factico realizado en el Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso, se han podido
apreciar insuficiencias en el ejercicio cientifico-investigativo de los investigadores clinicos que limitan su
accion profesional en el transcurso del ensayo clinico, lo cual connota como objeto de esta investigacion
el proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico y como campo de accion: la
dinamica del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio
profesional. El objetivo es la elaboracion de una estrategia de formacion cientifico-investigativa durante
el ensayo clinico sustentada en un modelo de la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del
investigador clinico en ejercicio profesional. Se aporta un modelo que orienta el proceso formativo
intencional del sujeto con una connotacion holistica, compleja y dialéctica. En lo practico una estrategia
para dicha formacion. La novedad cientifica radica en haber revelado la l6gica integradora en la
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico durante el desarrollo del ensayo clinico, desde
las Buenas Practicas Clinicas, que toma significado como una totalidad integradora, a partir de las
relaciones que dan cuenta de la sistematizacion y contextualizacion del proceso de formacion cientifico-

investigativa de dicho investigador.
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INTRODUCCION

La Biotecnologia como aplicacion tecnoldgica de alta complejidad, ha tenido a partir de la década de los
noventa, un desarrollo creciente en Cuba. Numerosos centros de investigacion son productores de
farmacos que necesitan evaluacion clinica segln estdndares nacionales e internacionales. Dicho
desarrollo ha generado la necesidad de potenciar la investigacion clinica y con ello la formacion del
investigador clinico. La investigacion clinica por tanto, esta encaminada a conocer los efectos de estos
productos en los seres humanos ya sea diagnosticos o terapéuticos fundamentalmente a través de los
ensayos clinicos.

En este sentido el ensayo clinico, a pesar de sus limitaciones inherentes a toda via de investigacion, es
la metodologia que presenta actualmente la mayor efectividad y consenso sobre su solidez para
demostrar cientificamente, y con menos posibilidades de sesgo, la eficacia y seguridad de un producto
farmacéutico, segun autores como: Sacristan, J. A. (1993); Aragon, F. J. (2004); Ortiz, L. (2008);
Saumell Y. (2015); Marafidn, T. (2015); Cuevas, O. (2015) y Méndez R. (2017).

De esta manera los ensayos clinicos constituyen una necesidad del sistema de salud, puesto que
contribuyen a la elevacion de la calidad de los servicios y de manera sostenible a la blsqueda de
nuevas alternativas terapéuticas y profilacticas de productos farmacéuticos. En correspondencia con el
mejor desenvolvimiento de la salud en Cuba y en el resto de los paises a los cuales se les brinda ayuda
solidaria.

Dichos estudios experimentales se erigen como el patron de oro de la medicina basada en evidencias.
Se disefilan en centros de investigacion y se aplican para la evaluacion clinica de productos

farmacéuticos en maltiples enfermedades en las unidades asistenciales del Sistema Nacional de Salud,



segun protocolos de investigacion que poseen un disefio metodoldgico solido y complejo. Estos
protocolos se desarrollan por profesionales de la salud, médicos, enfermeras, tecnologos y
farmacéuticos en ejercicio, los investigadores clinicos que conforman los equipos de investigacion,
segUn guias de cardcter ético y cientifico que regulan el desarrollo de los ensayos clinicos en seres
humanos, las Buenas Practicas Clinicas.

Se caracterizan ademas porque el investigador tiene una participacion activa durante el proceso de
atencion a los enfermos sujetos de estudio. Es por ello que el progreso de estas investigaciones
constituye un proceso innegable de desarrollo humano en la solucion de los problemas de la salud. De
ahi que se requieren conocimientos cientificos que garanticen, desde el desarrollo de su capacidad
cientifico-investigativa, técnica y humanista, el valor de los descubrimientos cientificos en la
esencialidad de las investigaciones clinicas.

Lo anteriormente planteado sostiene que en la actualidad se precisan nuevas demandas profesionales
que requieren novedosas construcciones teoricas de un alto grado de generalidad y abstraccion que
tienen significacion desde la reflexion teorica y la transdisciplinariedad. En el sentido de lograr un
enfoque multilateral e integral en la solucion a los problemas que en el desempefio se puedan presentar
en la atencion a la salud de los sujetos durante los ensayos clinicos. Por lo tanto se exige de los
profesionales de la salud la capacidad para articular practicas profesionales oportunas relacionadas con
las investigaciones clinicas. Estas estan direccionadas hacia la bisqueda de alternativas formativas,
que garanticen la correspondencia de su ejercicio profesional con el proceso cultural de desarrollo
humano y social que constituye la investigacion cientifica.

Diversos autores como Martinez, M. (2006); Souza, B. (2006); Borges, J. L. (2007); Barrios, F. (2009);
Fuentes, H. C. (2011), a través de diferentes enfoques pedagdgicos trabajados, reconocen los elevados

niveles de conocimientos cientificos que se requieren como eslabon mediador entre la préctica



profesional y la investigacion cientifica, supuesto que se connota en el actuar del investigador clinico.
Sin embargo la vinculacion entre el ejercicio profesional y la investigacion cientifica atn es limitada, de
ahi que se requiera perfeccionar procesos formativos coherentemente articulados resignificando esta
relacion.

Desde esta perspectiva el proceso de formacion profesional en la salud es tratado en las construcciones
generales de investigaciones realizadas por diversos autores como: llizastigui (1993); Carrefio, R.
(2009); Fernandez, J. A. (2013); Pupo, N. L. (2013): Garcia, C. R. (2015); Alfonso, J. A. (2016); Alvarez,
M.C. (2017) y Vela, J. (2018); los cuales aseveran su virtud en la actualizacion profesional
ininterrumpida, connotando el trabajo como eje del proceso formativo, fuente de conocimiento y objeto
de transformacion.

Se favorece de esta manera la construccion dindmica de nuevos conocimientos a traves de la
investigacion, el manejo analitico de la informacion, el intercambio de saberes y la experiencia en la
practica profesional y cientifico-investigativa. Presupuestos que a consideracion de la autora son
relevantes en el proceso de formacion que se investiga pero a su vez persisten limitaciones en cuanto a
su estructuracion en la practica.

Quiere decir esto que se debe continuar en la indagacion acerca de una formacion cientifico-
investigativa de los investigadores clinicos que sea expresion del desarrollo cientifico y tecnoldgico,
pues si bien se reconoce, aun quedan insuficiencias por abordar en el mismo. Por lo tanto urge revelar
nuevas relaciones que sean expresion de la formacion cientifico-investigativa de estos profesionales,
méxime cuando se vislumbra un potente desarrollo del conocimiento cientifico relacionado con las
investigaciones clinicas y los ensayos clinicos en este siglo.

En correspondencia con ello, el Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso de Santiago de Cuba

desde el afio 2006 a partir de una apertura para la realizacion de ensayos clinicos en el pais, se



constituye en un referente para la ejecucion de estas investigaciones en el territorio y nacionalmente.

Independientemente de los resultados positivos que el centro muestra, en inspecciones y auditorias

realizadas al desarrollo de los ensayos clinicos, se evidenciaron insuficiencias. Igualmente a partir de la

observacion simple, analisis de documentos y aplicacion de instrumentos por parte de esta

investigadora a los profesionales que participan en las investigaciones clinicas. (Anexos 1y 2). El

diagnéstico reflejo las siguientes manifestaciones externas:

e Esquematismos y linealidades en los juicios emitidos por los investigadores clinicos que se alejan de
un razonamiento légico.

e Limitaciones para la identificacion de problemas o andlisis de situaciones conocidas desde nuevas
perspectivas durante el ejercicio de la investigacion clinica.

e Insuficiencias en las argumentaciones realizadas por los investigadores clinicos como producto de la
actividad investigativa.

¢ Limitaciones para la recoleccion, registro y analisis de los datos generados durante la investigacion.

En el ejercicio profesional del investigador clinico durante los ensayos clinicos se evidencia una

insuficiente sistematizacion formativa que se manifiesta desde el comienzo de su ejercicio profesional

en el experimento. Estas manifestaciones conllevaron a reconocer como problema cientifico de la

investigacion: las insuficiencias en el ejercicio cientifico-investigativo de los profesionales que ejecutan

los ensayos clinicos, en relacion a su accion profesional en el transcurso de la investigacion clinica en el

contexto hospitalario.

A partir de este problema se desarrollo una valoracion causal que establecio6 como causas

fundamentales:

e Insuficiencias l6gico-metodoldgicas para la construccion del conocimiento cientifico y el desarrollo de

capacidades investigativas durante la investigacion clinica.



e Multiplicidad de funciones profesionales de los investigadores clinicos en el contexto de los distintos
servicios de salud.
e Limitaciones tedricas y practicas en la concrecion de la formacion cientifico-investigativa del
investigador clinico en las ciencias de la salud durante el ejercicio profesional.
A partir de lo referido con anterioridad se precisa como objeto de la investigacion: el proceso de
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico.
Al respecto investigaciones realizadas por autores como: Hernandez, A. (2008, 2014); Rodriguez, B.
(2008); Ortiz, R. (2012); Rodriguez, M. (2012); Carbonell, L. (2015); Méndez R. (2017), abordan la
formacion de los investigadores clinicos en ensayos clinicos y Buenas Practicas Clinicas en general.
Sin embargo, estos especialistas presentan limitaciones en la profundizacion de las perspectivas de la
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico. Observable no solo desde el punto de vista del
reconocimiento de las relaciones dialécticas esenciales en el proceso, sino de las particularidades de
este proceso formativo a través de su ejercicio profesional durante el ensayo clinico.
Los insuficientes referentes tedricos y metodoldgicos sobre la formacion cientifico-investigativa del
investigador clinico se evidencian en el caracter esquematico de la interpretacion a las relaciones que
se establecen en la formacion cientifico-investigativa de estos profesionales en ejercicio, que aun se
sustentan en un pensamiento empirico.
La autora considera necesario sefialar que los profesionales de la salud que participan en un ensayo
clinico segun las Buenas Practicas Clinicas, estaran en una mejor situacion para reforzar el trabajo
cientifico en equipo y con mucha probabilidad estan en condiciones de: realizar una mejor asistencia
médica, conocer mejor el estado actual y la interpretacion del conocimiento en su area de perfil
profesional especifico, con frecuencia recurrir a fuentes de informacion mas dindmicas y actualizar sus

conocimientos, por consiguiente se propicia la aplicacion de los nuevos conocimientos. Se refuerza el



espiritu critico ante las evidencias propias y ajenas ademas de transmitir a la comunidad cientifica la
relevancia y factibilidad de lo observado.

Teniendo en cuenta lo expresado hasta aqui se hace preciso valorar la necesidad de una ldgica
formativa cientifico-investigativa desde el ejercicio profesional en el ensayo clinico, por tanto se
constituye como objetivo de la investigacion elaborar una estrategia de formacion cientifico-
investigativa durante el ensayo clinico!, sustentada en un modelo de la dindmica de la formacion
cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.

La formacion cientifico-investigativa del investigador clinico ha sido un tema poco investigado,
estructurado y formalizado a nivel de las ciencias pedagdgicas, especialmente su conceptualizacion no
ha sido lo suficientemente abordada como objeto de investigacion cientifica y menos frecuente ha sido
su sistematizacion tedrica. A pesar de ello ha sido posible encontrar algunas referencias relacionadas
sobre este tema: Bayarre, H. (2009); Artiles, L. (2009); Rosales, SA. (2009); Lahera, R. (2009); Barreda,
L (2010); Quintana, G. (2010); Escobar, N. (2010); Sixto, P. (2014) y Pifia, R. (2016), los cuales han
estado enfocados en la formacion investigativa del medico, enfermero y tecnélogo de la salud, sirviendo
como antecedentes teoricos generales.

De ahi que el andlisis epistemoldgico del objeto de investigacion permite revelar las inconsistencias
tedricas y metodoldgicas presentes en el proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador
clinico, siendo significativas las limitaciones en cuanto a asumir una formacion cientifico-investigativa
sistematizada y contextualizada, asi como el escaso tratamiento cientifico dado a la logica de esta

dinamica formativa. Por lo tanto, resulta imprescindible adentrarse en esta dindmica de la formacion

' Durante el ensayo clinico se refiere a la etapa de ejecucion en la institucion de salud.



cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional, como derrotero a seguir en el

proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en la contemporaneidad.

De manera que el campo de accion es la dinamica del proceso de formacion cientifico-investigativa del

investigador clinico en ejercicio profesional.

Al respecto los referentes tedricos y metodoldgicos conllevan a reconocer una logica sistematizadora e

integradora de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico que se corresponde con una

apropiacion de procedimientos epistemoldgicos y metodoldgicos que estampa un estilo de pensamiento

cientifico sustentado en niveles de interpretacion, acorde a los avances de la ciencia y la tecnologia,

propiciando el autodesarrollo y la aplicacion al desarrollo social de los resultados.

Por tanto la hipétesis considera que se puede contribuir a disminuir las insuficiencias que se generan

en el ejercicio cientifico-investigativo de los profesionales que intervienen en la ejecucion de los

ensayos clinicos, si se elabora una estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo

clinico, soportada en un modelo de la dindmica de la formacién cientifico-investigativa del investigador

clinico en ejercicio profesional, que tenga como contradiccion la que se produce entre la logica

hermenéutico-dialéctica del proceso de formacion investigativa y la l6égica normativa de los ensayos

clinicos.

Para lograr el objetivo propuesto y en correspondencia con la hipdtesis, se realizaron las siguientes

tareas cientificas en las diferentes etapas de la investigacion:

1. Fundamentar epistemoldgicamente el proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador
clinico y su dindmica.

2. Determinar los antecedentes historicos del proceso de formacion cientifico-investigativa del

investigador clinico y su dindmica.



3. Caracterizar el estado actual de la dindmica de la formacion cientifico-investigativa del investigador
clinico en ejercicio profesional en el Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso.

4. Elaborar el modelo de la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en
ejercicio profesional.

5. Elaborar la estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico.

6. Valorar los resultados segun las opiniones consensuadas con respecto a la pertinencia del modelo y
viabilidad de la estrategia.

7. Ejemplificar la aplicacion de la estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo
clinico en el Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso de Santiago de Cuba.

En la investigacion se emplearon los siguientes Métodos Teoricos:

-Histdrico-Lbgico: para la caracterizacion de la etapa historica del objeto y del campo de la

investigacion.

-Analisis-Sintesis: Para alcanzar conocimientos cualitativamente superiores del objeto y del campo en

todo el proceso de investigacion.

-Holistico-Dialéctico: en la construccion de toda la investigacion y la concepcion pedagogica del

modelo.

-Inductivo-Deductivo: en el establecimiento de la hipdtesis que se defiende y en la determinacion de

las categorias que emergen del objeto y del campo que se investiga.

-Abstraccion y Concrecion: para considerar los elementos teoricos en las concepciones pedagogicas,

y a partir de ellas, llegar a su forma concreta en la formacion cientifico-investigativa del investigador

clinico.

- Modelacion: Para descubrir y estudiar nuevas relaciones y cualidades del objeto analizado.

-Sistémico-Estructural-Funcional: permitié estructurar y fundamentar la estrategia de formacion



cientifico-investigativa durante el ensayo clinico que se propone.

Métodos y técnicas empiricas utilizadas:

-Observacion: en la determinacion del problema de la investigacion. Para la caracterizacion actual del
campo y para la evaluacion de los resultados.

-Encuestas: para la caracterizacion del estado actual de la dinamica de la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.

-Entrevistas: para recoger el estado de opinion de especialistas como parte de la caracterizacion del
estado actual del campo.

- Andlisis documental: Para obtener informacion en la caracterizacion del estado actual del campo.
-Talleres de intercambio cientifico con especialistas: Para evaluar los resultados cientificos, la
pertinencia del modelo y la estrategia. Como parte de la metodologia de evaluacion de la formacién de
los investigadores clinicos en el ejercicio profesional.

-Triangulacion: para integrar los resultados del cruce de informacion cientifica, obtenidos por la
aplicacion de los métodos de estudio.

-Técnicas de estadistica descriptiva: para procesar los resultados obtenidos de los instrumentos de
recoleccion de informacion.

Se utilizé ademas el enfoque hermenéutico dialéctico: para la comprension, explicacion e interpretacion
del objeto de investigacion y su campo de accion, el cual permiti6 dinamizar la logica cientifica
desarrollada.

Los resultados cientificos que aporta esta investigacion son:

El aporte tedrico de la investigacion estid en el modelo de la dinamica de la formacion cientifico-

investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.



El aporte practico lo constituye la estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo
clinico.

La significacion préctica estriba en el impacto social que permite un proceso de dimensionamiento de
los profesionales en la Salud Publica en correspondencia con el desarrollo cientifico-tecnoldgico y
biofarmacéutico, especialmente para aquellos que desarrollarén las investigaciones clinicas desde los
ensayos clinicos, puesto que se perfecciona su formacion cientifico-investigativa sobre la base de la
construccion del conocimiento cientifico y el desarrollo del pensamiento critico, desde un proceso de
alto grado de autonomia y creatividad como lo es la investigacion cientifica en una practica
transformadora en el ensayo clinico.

La novedad cientifica radica en haber revelado la légica integradora en la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico durante el desarrollo del ensayo clinico, desde las Buenas
Practicas Clinicas, que toma significado como una totalidad integradora, a partir de las relaciones que
dan cuenta de la sistematizacion y contextualizacion del proceso de formacion cientifico-investigativa de
dicho investigador.

La tesis se estructura en introduccion, tres capitulos, conclusiones parciales y generales,
recomendaciones, bibliografia y anexos. En el capitulo uno se presenta la fundamentacion
epistemoldgica y praxioldgica del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico y
su dindmica. El capitulo dos, es contentivo del modelo de la dinamica de la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional y se propone la estrategia de formacion
cientifico-investigativa durante el ensayo clinico. En el capitulo tres se presenta el proceso de valoracion
de los resultados cientificos, la pertinencia del modelo y viabilidad de la estrategia, asi como su

aplicacion en la institucion de salud.
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CAPITULO I. EL PROCESO DE FORMACION CIENTIFICO-INVESTIGATIVA DE LOS
INVESTIGADORES CLINICOS Y SU DINAMICA

Introduccion

En este capitulo se aborda el marco tedrico referencial del proceso de formacion cientifico-investigativa
de los investigadores clinicos, a la vez que plasma la necesidad de una dinamica como proceso
inherente a esta formacion, donde se asumen posturas epistemologicas y praxiologicas. De igual
manera se realiza un analisis historico, que permite reconocer como ha transcurrido este proceso de
formacion, aspectos fundamentales para el establecimiento del marco tedrico conceptual de la
investigacion. Finalmente se realiza una caracterizacion actual sobre la base de la aplicacion de
métodos y técnicas empiricas a investigadores clinicos del Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas
Alfonso de Santiago de Cuba, a partir de una valoracion critica de las insuficiencias diagnosticadas.
Todo ello permite argumentar la necesidad, justificacion y fundamentacion de la investigacion.

1.1. Fundamentacion epistemologica del proceso de formacion cientifico-investigativa de los
investigadores clinicos y su dinamica

Dentro del proceso de atencion de salud en Cuba, se destaca la importancia que va adquiriendo el
desarrollo de la ciencia y la tecnologia para contribuir en el pronostico, diagnostico y tratamiento de
muchas enfermedades. De esta manera, la medicina actual busca nuevos caminos en la solucion de los
problemas profesionales y sociales que tienen relacion con el vinculo salud-enfermedad. Asi pues,
desde una perspectiva cientifica que permita integrar, articular y dar sentido a las mdiltiples y diversas

aportaciones que enriquecen los fundamentos del quehacer de los profesionales de la salud.
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En este contexto se connota la importancia de proyectos de investigacion que estén basados de
manera creciente, en sustentos teoricos para la obtencion de nuevos conocimientos, en un campo
disciplinar especifico, interdisciplinario o transdisciplinario como es la tendencia actual. Estos deben
condicionar un incremento de las potencialidades de estos profesionales quienes tienen en su encargo
atender los problemas salud-enfermedad. Se connota que los resultados alcanzados en estas
investigaciones deben apuntar a la solucion de problemas cientifico-profesionales.

La autora de esta investigacion coincide con lo expresado por Garcia, ME. (2013) que remarca que en
este sentido es de gran interés el desarrollo responsable de las investigaciones clinicas, la cual es un
factor primordial para el progreso de la ciencia con integridad. Sin embargo existe la necesidad de
desarrollar la formacion cientifico-investigativa en quienes enfrentan dichas investigaciones, con la
finalidad de hacer frente a la inadecuada praxis cientifica y poder prevenirla, cuestion que se erige en
un momento de esencialidad en lo que se denomina la formacion profesional en salud.

En los momentos actuales los profesionales que desarrollan las investigaciones clinicas en particular los
ensayos clinicos, se enfrentan a una serie de problemas profesionales. A consideracion de esta
investigacion, en estos problemas influyen de manera especial los aspectos formativos cientifico-
investigativos de estos profesionales que comienzan a aplicar estas investigaciones estrictamente
reguladas y cuya formacion se supone aun insuficiente.

Consideraciones con las cuales coincide la autora, ademas de las planteadas por Rojas, E. (2017)
quien asevera que la vinculacion entre investigacion cientifica y docencia de pregrado constituye un
gran desafio para las carreras de la salud en la region y por Pupo, N.L. (2014) en su afirmacion, de que
los modelos del profesional de la medicina en el mundo han estado permeados por un enfoque
predominantemente curativo, donde el curriculo no siempre es integral y contextualizado a la realidad,

lo que también incluye las politicas educacionales.
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La autora comparte lo afirmado por Garcia, M.E. (2013), quién afirma que la formacion profesional en
salud no solo se realiza en las instituciones especializadas, sino en el propio lugar de trabajo. Ello
connota que este proceso formativo ha de considerarse en la etapa en que ya son profesionales y
realizan las investigaciones clinicas. Es en las instituciones de salud donde adquieren los contenidos
culturales indispensables para ejercer su profesion y son estas los escenarios de aprendizaje, o cual
complejiza de cierta manera este proceso formativo.

En sus analisis Garcia, M.E. (2013) puntualiza que debe considerarse el contexto profesional como una
posibilidad de actualizacién. Asume una proyeccion con relacion a una educacién permanente del
investigador clinico que se erige a partir de la perspectiva de una actividad autotransformadora que
implica el enriquecimiento cognitivo y de desarrollo de la personalidad como un todo.

La autora comparte este criterio y basa su propuesta desde la perspectiva de una formacion en el
contexto de actuacion de los profesionales de la salud durante la investigacion clinica. Siendo su
méximo exponente el ensayo clinico dadas las posibilidades de desarrollo cientifico e investigativo que
ofrece a los investigadores clinicos llevar a cabo estas investigaciones de alto rigor cientifico y
metodoldgico, de ahi la singularidad de este proceso formativo.

Es indiscutible que para tener una nocion epistémica concreta de lo anteriormente planteado se
requiere atender a la categoria formacion, la cual tiene su connotacion desde la Filosofia y otras
ciencias como la Psicologia y la Pedagogia. En esta Ultima existen diversos criterios que han
considerado a la formacion como un proceso que ha adquirido gradualmente fuerza, maxime si las
miradas trascienden por considerarla como la categoria que es propia de las Ciencias Pedagdgicas y se
encamina a resignificar la creacion de un tipo de hombre de acuerdo con determinados ideales,

objetivos y fines sociales.
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Moreno, M.G. (2005) plantea que la formacion es un proceso propio del ser humano, y parte de
entender la formacion segun expresan Diaz Barriga y Rigo (2000), quienes suscribiendo las ideas de
Herder plantean que “el término formacion designa de manera fundamental, el modo especificamente
humano de dar forma a las capacidades y disposiciones del hombre..., el proceso de formacion de una
persona lleva implicita el desarrollo de sus potencialidades...”

Se considera por tanto a la formacién como un proceso que se genera y se dinamiza a través de
acciones que orientan y potencian la transformacion de los sujetos. Concebida como una actividad a
través de la cual se buscan las condiciones para que un saber recibido del exterior, luego interiorizado,
pueda ser superado y exteriorizado de nuevo bajo una nueva forma con significado en una nueva
actividad.

Fuentes, H. (2011) asume esta categoria desde una perspectiva mas solida, quien desde sus
consideraciones tedricas de la Pedagogia de la Educacién Superior, hace alusion a aspectos
epistémicos que dan concrecion a su propia esencia por ser un proceso de humanizacion, de creacion
de un tipo de hombre en un contexto socio-cultural historicamente determinado. Se refiere al desarrollo
de la capacidad transformadora humana que se da en la dindmica de las relaciones entre los sujetos y
la sociedad en constante y sistematica relacion.

Se coincide con lo afirmado por Pifia, R. (2016) citando a Diaz (1993) que afirma "....la formacién es
una actividad eminentemente humana, por medio de la cual el hombre es capaz de recrear la cultura”.
Por lo tanto, la formacion en sentido general favorece el progreso del hombre tanto interna como
externamente. Se puede considerar que este concepto destaca la dimension humana de la educacion,
razon de fuerza puesto que al hombre hay que formarlo, dotarlo de conocimientos, habilidades, valores,

valoraciones, de un significado y sentido de la vida que contribuya a perpetuar su existencia en la
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sociedad, coincidiendo con las afirmaciones de Garcia, ME. (2013) y Vazquez, E. (2015) citando a
Alonso, M. (2011).

Un elemento significativo en la comprension de la categoria formacion en las Ciencias Pedagdgicas y
en las Ciencias de la Educacion Medica lo constituye la formacion profesional en salud.

Desde la Concepcion Cientifica de lo Holistico Configuracional de Fuentes, H. (2011) y colaboradores,
que se asume en esta investigacion como fundamento epistemoldgico y metodoldgico general, la
formacion profesional es entendida como un proceso consciente, de naturaleza compleja que se
desarrolla en las instituciones de Educacion Superior como totalidades de la realidad en el tiempo y el
espacio. En esta se establecen relaciones de caracter social entre sus participantes con el proposito de
instruir, educar y desarrollar los futuros profesionales en un contexto historico, social y cultural concreto.
Se constituye expresion de la interrelacion de la naturaleza humana y su capacidad transformadora, a
partir de la actividad y las cualidades humanas. Este argumento es significativo en el proceso de
formacion profesional en salud al estar el ser humano en el centro de atencion como un ser biologico y
social.

En Cuba esta formacion profesional tiene un enfoque cientifico y humanista, se contemplan las ciencias
sociales y las especificas de la salud, el aprendizaje ético en la practica social, asi como el trabajo
grupal. Otra caracteristica fundamental al decir de Fernandez, J. (2013); Salas, R.S. (2017) y Vela, J.
(2018), es la insercion de los educandos en los escenarios reales de atencion al paciente, en todas las
instancias de prestacion de servicios de salud.

Entonces resulta necesario significar algunos de los principios que sirven de base para la formacién de
los profesionales de la salud en Cuba, a los cuales se refiere Salas, R.S. (2017). El principio rector de la
Educacion Médica cubana es la educacion en el trabajo, afirmado por el profesor llizastigui (1993).

Debe entenderse como la formacion mediante la practica en la salud, comunitaria y hospitalaria.
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Constituye la dimension académica de los principios de estudio-trabajo y de vinculacion teoria-préctica,
ello permite profundizar y consolidar los conocimientos, las habilidades intelectuales, los valores y las
conductas profesionales. De esta manera se propicia elevar la calidad de asimilacion de los contenidos,
pues la actividad formativa esta relacionada con el ejercicio profesional.

Partiendo de las ideas anteriores, se sefiala que la educacion en el trabajo se da en todas las carreras
de formacion de profesionales de la salud, en la residencia de formacion de especialistas, y en la
formacion permanente cualquiera sea el objetivo a alcanzar: perfeccionar, complementar, cambiar y
actualizar, lo cual es consecuente con lo planteado anteriormente. En todas, el trabajo es regidor de la
educacion, pero su utilizacion varia segin la etapa.

Otros principios destacan la integracion docente, asistencial e investigativa en el Sistema Nacional de
Salud. Diversos autores como Arteaga, J.J. (2000); Salas R.S (2014); Vela, J. (2016), sefialan que las
instituciones docentes, asistenciales e investigativas se convierten en “complejos de salud™ y son la
base de esta integracion. Por otro lado los principios de la autonomia, no hacer el mal, la ética
profesional e investigativa y la beneficencia alcanzan un significado trascendente en el proceso de
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en el ejercicio profesional.

Es oportuno enfatizar en que varios autores como Carrefio, R. (2009); Fernandez, J.A. (2013); Pupo,
N.L. (2013); Garcia, C.R. (2015); Alfonso, J.A. (2016); Alvarez, E. (2017) y Vela, J. (2018), puntualizan
la importancia del contexto en que se desarrolla esta formacion, ya que acontece en un marco histérico
concreto, se desarrolla acorde a la estructura y superestructura de la sociedad y las condiciones
socioecondmicas que determinan particularmente su alcance, desarrollo y resultados. Esto especifica la
calidad de la misma y el desempefio de sus actores. En las relaciones dialécticas entre estas categorias

se encuentran las perspectivas para garantizar la pertinencia social y el desarrollo progresivo de la
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Educacion Médica en Cuba y la formacion de los profesionales en salud. Consideraciones con las
cuales la autora es consecuente.

Se considera acertado sefalar que el escenario donde se desenvuelven los estudiantes de las
diferentes carreras de la salud ha cambiado con los avances de la industria farmacéutica y
biotecnoldgica nacional e internacional y el desarrollo progresivo de los ensayos clinicos.

Partiendo de estas condiciones en estudios realizados en Cuba por autores como Barcos, I. (2017);
Alvarez, R. (2017), Rodriguez, A. B. (2008), Rodriguez, M. (2012), coinciden en plantear que existen
insuficiencias en la estructuracion de los temas relacionados con las investigaciones clinicas y dentro de
ella los ensayos clinicos, debido fundamentalmente a la discontinuidad en la ldgica de un tema a otro lo
que evidencia desarticulacion y dificulta la formacién para la investigacion cientifica en sentido general.
De ahi el egreso de profesionales con limitaciones para emprender investigaciones una vez que
comienzan su ejercicio profesional.

Resulta necesario puntualizar que la profundizacion en los contenidos relacionados con la investigacion
cientifica en este caso la investigacion clinica, se adquiere en el postgrado, lo cual permite un desarrollo
profesional que va perfeccionandose gradualmente. De ahi que se debe continuar con propuestas de
formacion de los investigadores clinicos desde la perspectiva de una formacion permanente desde su
ejercicio profesional, en correspondencia con las exigencias del entorno laboral y profesional en que se
desenvuelven, coincidiendo con las valoraciones realizadas por Garcia, M.E (2013).

Lo anteriormente planteado implica que el proceso de formacion de los profesionales de la salud, es
méas complejo y requiere de cambios en concepciones que limitan el desarrollo cientifico de los
profesionales para la investigacion, la asistencia y la docencia como ejes integradores de la atencion en
salud. De ahi que la investigacion sea una prioridad con vistas a que sus resultados contribuyan a

mejorar la asistencia medica, en la cual el ensayo clinico adquiere una connotacion especial, al
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proporcionar evidencias cientificas para la toma de decisiones. Entonces se realza la formacion
cientifico-investigativa como sustancial en este proceso formativo de los investigadores clinicos.

En la sistematizacion teodrica de la categoria formacion cientifico-investigativa, esta se encuentra
expresada por varios autores consultados indistintamente como formacion investigativa. Al decir de
Fuentes, H. (2007), la formacion investigativa como fendémeno social, surge y se despliega dentro del
complejo sistema cultural en el que se tienen en cuenta los conocimientos, habilidades, valores y
valoraciones que cada sociedad impone mediante sus rasgos que la caracterizan de manera particular y
universal.

En multiples investigaciones en América Latina y el Caribe, autores como Restrepo, B. (2003); Moreno,
M.G (2003, 2005, 2011); Gonzélez, E. (2004); Guerrero, M. E. (2007); Maldonado, L. (2007); Rojas, B.
(2008); Rojas, H. (2012) y Gonzélez, M.D. (2014) coinciden en plantear que, la formacion investigativa
es un proceso que implica practicas y actores diversos. Estos autores buscan entender la formacion
investigativa en la funcién mediadora que consiste en dinamizar el proceso de transformacion de la
persona, en términos de evolucion de sus potencialidades, identificable con la transformacion de
capacidades.

La formacion investigativa en el postgrado segln Restrepo, B. (2003) esta dirigida a profesionales que
se desempefiaran en el oficio de investigador. La autora considera que la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico adquiere entonces una connotacion especial. Ello se debe a que
estos profesionales no se desempefian como investigadores en institutos o centros de investigacion,
sino que tienen un perfil profesional especifico dentro de las ciencias de la salud y se inician como
integrantes de los equipos de investigacion de los ensayos clinicos. A partir de entonces comienzan a
aplicar estos protocolos de investigacion en la institucion de salud adquiriendo experiencia, pero con

insuficiencias en los contenidos relacionados con la misma.
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En este analisis de la formacion investigativa maltiples han sido los autores que se han referido al
enfoque basado en competencias investigativas, Dusu, R. (2003); Gallardo, O. (2003); Gonzalez, E.
(2004); Lopez, L. (2006); Guerrero, M.E. (2007); Di Virgilio, M.M. (2007); Gémez, V. (2010); Escobar, N.
(2010); Cuevas, L. (2011); Lagos, D. (2015); Blanco, N. (2016); Gonzélez, T.R. (2017). En sentido
general refieren que las competencias investigativas propenden por la aplicacion de conocimientos,
enfatizan en las diferentes esferas involucradas en la actividad investigativa, entre las que se destacan
las dimensiones epistemolégica, metodoldgica, técnica y social. Desarrollar competencias investigativas
implica, que estas estén relacionadas con el proceso de formacion profesional y afianzar habilidades
acerca de su ejercicio profesional. Se encontré que los autores refieren una lista de habilidades con las
cuales se presume todo investigador debe contar.

Autores como Gomez, V. (2010) y Rojas, C. (2015) en sus andlisis consideran que este enfoque es
hegemonico en la formacion investigativa en la educacién superior y que se ha visto como
homogeneizante promoviendo la competencia entre los sujetos. Estos consideran que el enfoque por
competencias entra en dificultades si se trata de objetos de aprendizaje tan complejos como la
investigacion. Gdmez, V. (2010) plantea que el desempefio de la competencia depende en gran medida
de requisitos intrinsecos a cada rol, atributos de la personalidad y otras dimensiones subjetivas, asi
como destaca la influencia del medio social y del grupo.

Por lo que han surgido otros enfoques, el basado en capacidades investigativas insiste en la necesidad
de reconocer las condiciones objetivas y subjetivas que influyen en la formacion del individuo y su
desempefio en la sociedad. Autores se han referido a este enfoque, Sen, A. (2000); Lopez, L. (2006);
Gomez, V. (2010); Boni, Aristizabal y Walker, M. (2010) y Rojas, C. (2015), que consideran que la
formacion investigativa aporta enormemente a la ampliacion de capacidades o libertades humanas en

tanto que brindan mayores herramientas a los sujetos para actuar.

19



De ahi se deriva la relacion del enfoque de capacidades y la formacion investigativa, pues esta ultima
resulta crucial en la ampliacion del margen de libertades del sujeto para actuar en su realidad individual
y colectiva, lo cual permite comprender que desde el enfoque de capacidades la meta es incrementar la
agencia, o la autonomia, entendida esta como la emancipacion, autodesarrollo y empoderamiento de
los sujetos. Segln Rojas, C. (2015), este enfoque supone una superacion del enfoque utilitarista e
instrumental de competencias y ha invitado a reflexionar no solo sobre las practicas educativas en
particular, sino ademas sobre las politicas educativas que pongan en evidencia el tipo de ciudadano y
de sociedad que se busca propender.

La autora comparte la opinion de los autores Dusu, R. (2003) y Pifia, R. (2016) quienes afirman que la
formacion cientifico-investigativa puede ser entendida como aquella que desarrolla la cultura
investigativa y el pensamiento critico y autonomo que permite a los actores acceder a los nuevos
desarrollos del conocimiento. También alegan que se puede definir como un quehacer académico
consistente en promover y facilitar, preferentemente de manera sistematica, el acceso a la blsqueda,
analisis y sistematizacion del conocimiento, asi como la apropiacion de técnicas, métodos y el
desarrollo de las habilidades, habitos y actitudes que demanda la realizacion de la préctica investigativa.
Resulta necesario sefialar que en la formacion cientifico-investigativa se reconoce la logica
hermenéutico dialéctica en el redimensionamiento dado por Fuentes, H.C y Montoya, J. (2011) para el
desarrollo del proceso investigativo desde la comprension, la explicacion y la interpretacion en unidad
dialéctica y que se connota en la presente investigacion. En sintesis definen la comprension como la
aprehension de los objetos de la cultura, es un método para un primer acercamiento al significado y
constituye una imagen totalizadora del objeto de investigacion. En la explicacion se significan hechos,
manifestaciones y relaciones dialécticas en el comportamiento del objeto de investigacion, constituye un

segundo nivel de interpretacion hermenéutica y es un analisis mas esencial que la comprension.
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La interpretacion constituye el desarrollo y la realizacion de la comprension y explicacion como sintesis
de ellas y permite la reconstruccion del significado del objeto de investigacion desde la mirada del
investigador, adquiriendo con ello un sentido diferente y cualitativamente superior. La integracion de
estos tres procesos interpretativos, constituye la base de toda argumentacion cientifica en un
movimiento del todo (comprension) a sus partes (explicacion) y de estas al todo (interpretacion). A los
investigadores les queda el reto cientifico de integrar estos procesos interpretativos en todo su proceso
de formacion cientifico-investigativa.

Sin embargo, aunque tratado por diferentes autores desde diversos contextos tedricos y posiciones
cientificas, el tema de la formacion para la investigacion no ha quedado totalmente agotado ni
suficientemente tratado, por su contenido polisémico y de gran interés en la contemporaneidad. Ello
puede demandar una profunda reflexion donde se dignifique al investigador clinico como sujeto social y
cultural consciente, que ocupa un lugar relevante en la construccion del conocimiento cientifico a la vez
que dinamiza su propia formacion cientifico-investigativa en el transcurso de la investigacion clinica.
Siendo consecuente con los apremios del mundo actual, lo que constituye una idea a defender en la
presente investigacion.

Diversos autores como, De la Fuente, J.R (1990); Linden, M. (1993); Sachett, D.L. (1995); Gracia, D.
(1998); Barbui, C. (2000); Outomuro, D. (2002); Devereaux, PJ. (2002); Shulz, K. (2002); Araujo, J.
(2002); Rivera, J.A. (2004); Lazcano P.E. (2004); Aragén, F.J. (2004); Dmirdjian, G. (2006); Lage, A.
(2011) y Pascual, M.A. (2011), en sus investigaciones coinciden en que la investigacion clinica es la
actividad encaminada a conocer el resultado de una intervencion o producto para el diagnéstico o la
terapéutica en los seres humanos. Entienden que verdad equivale a verificar o rechazar una hipotesis
construida a partir de la observacion de la realidad. Ello permite explicar coherentemente la realidad,

predecir su comportamiento, controlarla y dominarla. Se apunta que el objetivo principal de una
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investigacion clinica es generar conocimiento generalizable, que sirva para mejorar la salud, el
bienestar y/o aumentar la comprensién de la biologia humana.

Una debilidad significativa de este argumento es no reconocer el proceso de investigacion cientifica
como una realidad social, se desvincula el proceso de la naturaleza humana que le da sentido, donde
se manifiesta la unidad dialéctica entre lo subjetivo y lo objetivo. La autora considera que los ensayos
clinicos como maximos exponentes de la investigacion clinica, siguen estos patrones y su método
cientifico es rigido, colmado de una objetividad estricta, independientemente de que por su disefio
metodoldgico sean considerados la regla de oro de la investigacion clinica.

Un enfoque mas sistematico sin apartarse del objetivo principal de una investigacion clinica, es el de
Lage, A. (2010) el cual plantea, que el desarrollo metodoldgico de la investigacion clinica en la segunda
mitad del siglo XX permitié refinar la observacion, introdujo el método experimental en la medicina y la
dotd6 de herramientas capaces de detectar pequefias diferencias. La autora coincide en el
planteamiento, de que estos avances han reforzado la eficacia de las intervenciones médicas desde
entonces. De esta manera se afirma que el surgimiento del ensayo clinico controlado permitio
establecer una metodologia portadora de la evidencia necesaria para la toma de decisiones, en la
practica medica y para evaluar diferentes procederes terapéuticos.

La investigacion clinica es una categoria que incluye el ensayo clinico, pero va mas alla de este;
abarca también el disefio observacional, meta-andlisis de investigaciones pretéritas, los estudios
clinicos de alta resolucion y la evaluacion de intervenciones sanitarias complejas.

En tal sentido autores tales como: Sacristan, J.A. (1993); Enmanuel, E. (1999); Diaz, J. (2000); Laporte,
J.R. (2001); Ugalde, A. (2001); Araujo, J. (2002); Rodeés, J.(2003);Lazcano. P.E. (2004); Vicente, V.
(2004); Cobos, A. (2005); Pascual, MA. (2011); Fors, M.M. (2012); Argimén, JM. (2013); Aragén, F.J.

(2014) y Esteban, M. (2014), coinciden en definir que en esencia se considera ensayo clinico toda

22



evaluacion experimental de una sustancia 0 medicamento mediante su aplicacion en humanos,
orientada hacia alguna de las siguientes finalidades: en primer lugar, recoger datos relativos a su
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecidn en el organismo humano; en segundo lugar, establecer
su eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o diagnostica determinada; y finalmente, conocer
el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.

Los elementos relacionados con el desarrollo de los ensayos clinicos han sido investigados desde
diversas perspectivas. Es oportuno sefialar que hasta la fecha, la mayoria de las investigaciones se han
centrado en el papel que adquieren en propiciar cambios fundamentales en los patrones para el
diagnostico, pronostico y terapéutica en la practica médica.

Autores como Devereux, P.J. y colaboradores (2002) coincidiendo con Martinez, N. (2017) y Demirdjian,
G. (2006), refieren que los mismos han proporcionado un nuevo modelo que se ha denominado
medicina basada en evidencias. Con ello afirman que los ensayos clinicos permiten obtener el nivel de
evidencia mas alto para demostrar que el procedimiento médico que se realiza es el mas adecuado,
como ya se describio.

En este mismo orden de ideas se registra que existen guias que regulan el desarrollo de la
investigacion clinica en seres humanos y dentro de esta los ensayos clinicos. Los principales cddigos y
declaraciones sobre la regulacion de la investigacion clinica aparecieron como respuesta a

acontecimientos especificos desde los inicios de la experimentacion en seres humanos.234%6

>Cédigo de Niremberg 1947. Primeras directrices éticas con alcance internacional. Precisaron la participacién voluntaria de
los sujetos y profesionales capacitados.

3 World Medical Association. Declaration of Helsinki. Edinburgh, Scotland. (1964-2000). Establecen la evaluacion por un
Comité de Etica independiente. Consentimiento informado documentado por escrito.

4 Codigos de regulacion federal (1980/1988) en Estados Unidos. Se agrega el concepto de regulacion financiera, uso de
tecnologia adecuada, trazabilidad de los datos.

SInforme de Belmont (1978). Establece los balances entre beneficios y riesgos. Seleccion equitativa de los sujetos.
Proteccion de privacidad y confidencialidad.

6 Council for international Organizations of Medical Sciences CIOMS (1982/2002). Amplia le reglamentacidn. Establece
condiciones para el uso del placebo.
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Asi quedan definidos tres principios que deben respetarse en cualquier investigacion en humanos.
Estos principios son el respeto de las personas, cuyo correlato legal es el consentimiento informado, la
beneficencia que obliga a una evaluacion riesgo-beneficio y la justicia que regulara la seleccion de los
sujetos y hace que exista una equitativa distribucion de los riesgos y beneficios entre todos los
afectados, igualmente la proteccion de la privacidad y la confidencialidad.

A partir de la argumentacion precedente, se establece que las caracteristicas y contenidos de un
ensayo clinico deben estar definidas en el protocolo de investigacion o documento legal que
establece la razon de ser del estudio, sus objetivos, disefio, metodologia, analisis previsto de los
resultados y condiciones para su realizacion, este debe ser cumplido cabalmente, pero siempre
teniendo en cuenta las particularidades del sujeto al cual se le aplica y del contexto en el cual se
desarrolla.

Desde este punto de vista existe un estandar para los ensayos clinicos que abarcan el disefio,
conduccion, seguimiento, auditorias, andlisis, registro de informacion y documentacion que son las
Buenas Practicas Clinicas. El interés de esta norma reside en que su cumplimiento asegura
publicamente la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los participantes en el ensayo de
acuerdo a la Declaracion de Helsinki ademéas de que garantiza la credibilidad de los datos obtenidos en
un ensayo clinico.

En cuanto a las Buenas Précticas Clinicas diversos autores entre los que se encuentran Laporte, J.R
(2001); Proveyer, D.S. (2003); Alvarez, S. (2005); Palacios, M. (2008); Orta, S.D (2010); Pérez, M.
(2012); Pefia, M.D. (2013), aportan que las guias de Buenas Practicas Clinicas cubren muchos
requerimientos para la realizacion y registro de ensayos clinicos. Incluyen prerrequisitos como:
justificacion, protocolo escrito, aprobacion de los comités de ética, consentimiento informado,

aprobacion de la agencia reguladora de medicamentos, confidencialidad de los datos de los pacientes
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entre otros. Todo lo anterior nos permite concluir que estas son una forma de hacer la investigacion que
deriva en la calidad de la misma y en la credibilidad del resultado obtenido por parte de los
investigadores clinicos.

Estas guias entraron en vigencia en nuestro pais en el afio 2000 y surgieron a partir de las normas
internacionales vigentes. En su contenido no se refieren exactamente a aspectos relacionados con la
formacion cientifica e investigativa de los investigadores clinicos, si no se enfocan en las
responsabilidades de los mismos y en el hecho de que deben estar aptos por su competencia,
experiencia y formacién académica.

A partir de la argumentacion precedente constituye un elemento relevante en esta investigacion
considerar a los investigadores clinicos como protagonistas de la dindmica de los ensayos clinicos. El
instituto nacional de cancer de Estados Unidos define que los investigadores clinicos son los
profesionales de la salud que trabajan directamente con pacientes o usan datos de pacientes para
realizar investigaciones sobre la salud y la enfermedad o para desarrollar nuevos tratamientos.

De esta manera Alonso, L. (2015) refiere que los investigadores clinicos son los responsables de
gjecutar en las instituciones de salud con apego a las Buenas Practicas Clinicas lo previsto en los
protocolos de investigacion. Siendo consecuente con lo referido hasta este momento, se plantea que
por la relevancia cientifica y ética que poseen, se precisa que los ensayos clinicos sean desarrollados
por profesionales con una calificacion cientifica apropiada. Por lo tanto no solo el investigador debe ser
apto por su formacion académica y su experiencia para asumir la responsabilidad de la conduccion
adecuada del estudio.

Algunos autores en sentido general, Garcia, V. (2004); Salazar, J. (2008)y Gamba,G. (2015), basan sus
propuestas conceptuales en funcion de la formacion de investigadores clinicos que se

desempefiarén profesionalmente como investigadores y la profundizacion en los métodos y técnicas
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propios de la investigacion. No es lo que sucede con los investigadores clinicos estos, como ya se ha
mencionado, son profesionales de la salud que se inician en esta actividad al aplicar los protocolos de
investigacion, una vez conformados los equipos de investigacion y que propician en estos una manera
de actuar que los singulariza, aspectos que fueron mencionados anteriormente.

Resulta necesario sefialar que los investigadores clinicos se desempefian en disimiles contextos
profesionales en dependencia de su profesion: médicos de diferentes especialidades, enfermeras,
tecndlogos, farmacéuticos etc. Desde estos contextos desarrollan las investigaciones clinicas desde los
ensayos clinicos, que al constituir investigaciones de alto rigor, requieren de una disciplina y
organizacion en quienes las ejecutan, con una alta conciencia de la importancia del trabajo cientifico en
equipo.

De ahi que estos profesionales encuentran escenario apropiado para desarrollarse a partir también de
experiencias profesionales y vivencias en el transcurso de estas investigaciones, que favorecen la
futura realizacion de estudios mas complejos que requieran un alto grado de autonomia y creatividad,
de ahi la particularidad que adquiere la formacion cientifico-investigativa de estos profesionales. La
misma se configura como expresion de autodesarrollo y autotransformacion del investigador clinico.
Durante las investigaciones clinicas los profesionales deben ser capaces de mostrar dominio del
protocolo de investigacion; respetar la ética profesional e investigativa; argumentar su proceder con los
pacientes de manera coherente; llevar a cabo los métodos profesionales de forma adecuada segun
profesion (método clinico, proceso de atencion a enfermeria, método tecnoldgico, buenas practicas de
farmacia etc.); cumplir las Buenas Practicas Clinicas; recoger adecuadamente los datos generados
durante la investigacion y desarrollar el trabajo en equipo.

De otra parte en los mismos se precisan una serie de capacidades que ha consideracion de la autora

favorecen su adecuado desempefio investigativo y cientifico y que favorecen el desarrollo futuro de
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dicho profesional de la salud, entre estas se destacan: plantear problemas originales de investigacion,
indagar, argumentar y realizar interpretaciones a cerca del mismo, el desarrollo del trabajo
multidisciplinario, la integracion, planificar la investigacion en proyectos de investigacion, dominar la
metodologia de la investigacion, construir y validar instrumentos de recoleccion de datos.

Todo lo anterior se favorece con el aprovechamiento adecuado de las tecnologias de la informacion y
las comunicaciones no solo para la bisqueda de informacion mas apropiada sino para la comunicacion
cientifica. Actuar de manera segura, consciente, flexible e independiente. Estructurar un documento con
los resultados de investigacion caracterizado por el rigor cientifico en su expresion. Comunicar a la
comunidad cientifica los resultados obtenidos del proceso de investigacion a través de articulos,
ponencias, reportes cientificos etc. Generalizar los resultados derivados de la investigacion y su
introduccion en el Sistema Nacional de Salud.

Los investigadores clinicos se consideran sujetos sociales activos y dinamicos que tienen como encargo
social la atencion a los problemas de salud-enfermedad. Quiere decir que se han de realizar acciones
encaminadas a lograr que el investigador clinico alcance una mayor actualizacion y de forma especial
una formacion donde se pueda transmitir, adquirir, asimilar y crear cultura en el ejercicio profesional.
Esto se afirma teniendo en cuenta que se necesita por tanto de una formacion sin separacion tedrica y
practica para sistematizarla en contexto. De esta manera, constituyen estos presupuestos la base de los
intereses e intenciones de modernizacion cognoscitiva, que se requieren para lograr un ejercicio
profesional adecuado durante la investigacion clinica. Si se es capaz de encontrar esa dialéctica
necesaria entre lo objetivo y subjetivo se aporta significativamente, desde el punto de vista tedrico y
desde la perspectiva de esta investigacion, al proceso de formacion cientifico-investigativa del

investigador clinico.
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Se connota entonces la formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos, esta adquiere
relevancia en las instituciones donde laboran los mismos, en las cuales profundizan los contenidos
indispensables para ejercer la profesion, por lo que los escenarios de aprendizaje son las propias
instituciones. Ello conlleva a nuevas exigencias en la formacion, debido a que la formacion de los
investigadores clinicos se ha encontrado alejada del contexto en que cada uno de los profesionales que
desarrollan la investigacion clinica lleva a cabo su ejercicio profesional.

Lo planteado anteriormente pone de manifiesto las limitaciones presentes en la formacion cientifico-
investigativa de estos profesionales de la salud durante su ejercicio profesional, al reconocerse de
manera limitada en la actualidad el contexto profesional en que se desenvuelven, como una posibilidad
de actualizacion. Lo cual quiere decir que es necesario considerar a la formacion cientifico-investigativa
del investigador clinico desde la perspectiva de una nueva formacion en el contexto profesional durante
el ensayo clinico.

Sin embargo en lo que respecta a las relaciones indispensables que se necesitan para lograr este
proceso formativo, aun se carece de un constructo teorico que tipifique las relaciones esenciales del
proceso. Diversos autores reconocen la validez de la formacion cientifico-investigativa, pero adn es
limitada la comprension de la relacion dialéctica entre la practica formativa del investigador clinico y la
formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Préacticas Clinicas, lo cual se connota al reconocer
la necesidad de desarrollar procesos de sistematizacion formativa que potencien la formacion
permanente de dicho investigador a través de la practica formativa durante el ensayo clinico, mediada
por la interpretacion de los protocolos de investigacion.

La sistematizacion formativa es una categoria esencial en el proceso de formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico. Esta desarrolla el caracter de continuidad y consecutividad a

niveles superiores en la construccion cientifica de los contenidos que se pretenden desarrollar en los
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investigadores clinicos en el ejercicio profesional. Fuentes, H.C y col. (2011). Ello conduce en el
proceso formativo a niveles superiores a través de diversos procedimientos y actividades durante el
gjercicio profesional que permiten establecer la l6gica y dinamizan la formacion cientifico-investigativa
del investigador clinico como intencionalidad de desarrollo de sus potencialidades, autodesarrollo y
autotransformacion.

Se asume de los mismos autores desde la Concepcion Cientifica de los Holistico Configuracional que la
intencionalidad formativa supone la necesidad de desarrollar las potencialidades intelectuales de los
investigadores clinicos en el proceso formativo a través de la sistematizacion formativa. Direcciona
procesos imprescindibles en los sujetos hacia la transformacion, la construccion del conocimiento
cientifico y la comunicacion durante la formacion. Lo cual se significa en la dinamica del proceso de
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional, el logro de una
formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Practicas Clinicas, se precisa entonces su
esencialidad en esta formacion del investigador clinico.

La sistematizacion en el proceso formativo y como proceso en si intencional, condiciona la logica
hermenéutica dialéctica de la construccion del conocimiento cientifico. Dada en las relaciones que se
establecen entre la observacion, comprension, explicacion e interpretacion de la realidad, donde la
experiencia tedrica y practica constituye una alternativa fundamental en el entramado de sus relaciones
dialécticas.

La relacion dialéctica entre la sistematizacion y la intencionalidad formativa, toma significado al
considerar que la sistematizacion se desarrolla bajo el condicionamiento de la intencionalidad formativa
de los sujetos orientado al desarrollo de la capacidad transformadora humana, por tanto la

transformacion de los sujetos en su propio desarrollo. Tales relaciones permiten interpretar el
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fundamento del autodesarrollo en el proceso formativo y se dinamizan en el proceso de formacion
cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.

La sistematizacion formativa es sintesis y se dinamiza en la relacion entre la orientacion
sistematizadora y la generalizacion formativa, categorias que la autora también asume desde la
Concepcion Cientifica de los Holistico Configuracional de Fuentes H.C. y col (2011) y en las cuales se
reconoce su relacion dialéctica con un mayor nivel de sintesis y que sustentan el autodesarrollo de los
investigadores clinicos.

La orientacion sistematizadora se reconoce como el proceso de ordenacion, estructuracion y
disposicion de los formativo, que en lo pedagdgico propicia el desarrollo de la impronta individual de los
sujetos, al expresar la mediacion que permite mostrar la direccion, lineamiento y proyeccion de los
sujetos en la actividad formativa a la vez que expresa la ldgica que ha seguido el proceso formativo. En
la presente investigacion la orientacion sistematizada de las Buenas Précticas Clinicas se erige como
configuracion que proyecta la consecutividad y continuidad en el logro del autodesarrollo y
autoformacion.

Por otra parte la generalizacion formativa en el proceso pedagdgico tiene gran significacion en la
formacion contextualizada, pues desde cualquier contexto se puede desarrollar una formacion universal
por medio de una generalizacion a partir del contexto en que se desempefian sus actores. De ahi que la
gjercitacion profesional de los protocolos de ensayo clinico por parte de los investigadores clinicos se
configura en esta investigacion como la generalizacion formativa que presupone un proceso de
abstraccion de la especificidad del contenido configurado en los sujetos y resignificado desde un
reconocimiento de lo contextual en lo universal de la cultura y de lo universal en el contexto cultural.

La relacion dialéctica que se establece entre la orientacion sistematizadora y la generalizacion formativa

acontece desde una practica formativa y de lo que se trata es de visualizar en la practica formativa la
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propia realidad del contexto profesional de la formacion cientifico-investigativa de los investigadores
clinicos en las instituciones de salud. Se configura en un espacio integrador y totalizador, adquiere asi
un papel fundamental y dinamiza el proceso formativo que se investiga.

De esta manera se logra una mayor sistematizacion y generalizacion en el ejercicio profesional de los
investigadores clinicos durante los ensayos clinicos, en consideracion de sus caracteristicas
metodologicas y de las ventajas que produce en los investigadores dominarlas. Consideraciones
tratadas en la introduccion de este texto.

La necesidad de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico, como via, fuente de
conocimiento y objeto de transformacion esencial en las actuales condiciones de la institucion de salud
debe asumirse como una formacion de carécter dinamico que favorezca una amplia preparacion. En
correspondencia con el desarrollo cientifico- técnico y el propio desarrollo humano que prepara a los
investigadores clinicos para enfrentar con éxito su labor profesional en cualquier contexto de actuacion
profesional. Siendo consecuente con lo referido por Garcia, ME. (2013) en su investigacion sobre la
formacion axiolégica biomédica de los investigadores clinicos.

Este proceso no debe quedar generalizado sin advertir las potencialidades del perfeccionamiento de la
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico por parte de las instituciones de salud desde el
punto de vista pedagdgico, lo cual propicia la necesidad de una dinamica que involucre la légica
hermenéutico-dialéctica de la formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos en la
institucion, sustentada en la sistematizacion formativa como base esencial y eje dinamizador de la
practica formativa en el ensayo clinico.

Es significativo entonces precisar la necesidad de dar seguimiento a la formacion cientifico-investigativa
de un profesional en la investigacion clinica, que esté en correspondencia con los adelantos cientifico-

tecnoldgicos que se aplican en el ejercicio profesional en salud. Por lo tanto no se trata solo de
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establecer una formacion general en el investigador clinico durante el proceso de formacion
permanente, sino también de indagar en el entramado de relaciones que sustentan la concrecion
formativa cientifico-investigativa del investigador clinico de las Ciencias de la Salud.

De ahi se deriva que la formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos, aun requiere de
una mayor valoracion tedrica y practica al considerar los factores que han de intervenir en este proceso.
Los planteamientos anteriores en torno a la formacion cientifico-investigativa denotan las insuficiencias
que aun existen en la actualidad, desde la consideracion de la dindmica de este proceso. Debido a que
persisten limitaciones en la concepcion epistemolégica y praxiologica en la comprension formativa
cientifico-investigativa de los profesionales de la salud que desarrollan las investigaciones clinicas en su
ejercicio profesional.

1.2 Antecedentes historicos del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador
clinico y su dinamica

El incremento vertiginoso de productos de la industria biotecnoldgica y médico-farmacéutica cubana
determino el crecimiento de la demanda en la realizacion de ensayos clinicos que deben ser disefiados,
organizados y controlados por el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC). Este
surgio a inicios de la década de los noventa subordinada al Ministerio de Salud Publica como parte de
su politica para dar respuesta al desarrollo clinico de los productos priorizados que requerian de
ensayos clinicos, Pascual, M.A (2011).

De ahi que la realizacion de ensayos clinicos exige la participacion de sitios clinicos de los diferentes
niveles del Sistema Nacional de Salud (SNS). Lldmese sitio clinico a la unidad asistencial del SNS
donde se desarrollan los ensayos clinicos por parte de los investigadores clinicos. La formacion de los
investigadores clinicos en temas afines a los ensayos clinicos ha estado dentro de las prioridades del

CENCEC desde sus inicios.
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Para realizar el analisis historico del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico
y su dinamica en nuestro pais se revisaron fuentes tedricas como: literatura especializada, informacion
del CENCEC sobre la unidad de desarrollo académico y la estrategia de este centro anteriormente
sefialada, asi como articulos cientificos relacionados sobre este tema de autores como Rodriguez, B.
(2008); Hernandez, A. (2008, 2014); Pascual, M.A. (2011); Ortiz, R. (2012); Rodriguez, M. (2012);
Conner Gorry (2016), Méndez R. (2017), las politicas educativas del CENCEC entre otros documentos.
Para poder estudiar el grado de evolucién y desarrollo de este proceso se consideraron los siguientes
criterios:

- Nivel de comportamiento de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico.

- Métodos y vias para su abordaje metodoldgico de dicha formacion.

El andlisis historico toma como momento decisivo el afio 1991 con la creacion del CENCEC,
organizacion para el disefio y conduccién de ensayos clinicos. Concebida como centro nacional y red
de coordinacién. Otro momento trascendente fue en 2003 la creacion de la unidad de desarrollo
académico del CENCEC en funcion de garantizar la formacion de los investigadores que participan en
los ensayos clinicos disefiados y coordinados por esta institucion, a través de una estrategia para el
perfeccionamiento de los recursos humanos del sistema de salud cubano y a partir del afio 2008 hasta
la actualidad el mantenimiento de la estrategia concebida por este centro.

Desde su creacion en 1991 el CENCEC identifico como necesidad para el desarrollo el
perfeccionamiento de los recursos humanos tanto internos como externos. Por lo tanto implemento
durante la década de los noventa actividades de capacitacion como seminarios y conferencias
especializadas, que aunque contribuyeron a la preparacion del personal involucrado en la actividad de

los ensayos clinicos, no fue suficiente para lograr el desempefio deseado de los investigadores.
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Teniendo en cuenta estas experiencias, se estructurd la Unidad de Desarrollo Académico del CENCEC
en 2003 especificamente para garantizar la calidad de la ejecucion del ensayo clinico, acorde a los
estandares internacionales a partir de garantizar la formacion de los investigadores. Se disefié una
metodologia, que segun los autores revisados posibilita el proceso ensefianza-aprendizaje en ensayos
clinicos, para implementar la estrategia nacional anteriormente mencionada. Teniendo como base la
necesidad de la formacion a partir del andlisis del propio proceso del ensayo clinico, del trabajo en los
sitios clinicos y la identificacion de problemas en las diferentes instituciones que integran el SNS. Estas
se identificaron por criterios de expertos entre 1991 y 1996, por los resultados de las visitas de control
de calidad entre 1997 y 2000, a partir de los resultados de auditorias externas entre 2001 y 2004,

A partir de los problemas detectados previamente, segun Rodriguez, B (2008), se definieron las
necesidades de capacitacion, que se concretaron segun:

-Personal diana a capacitar (segln su rol en el ensayo clinico, médicos y licenciados en enfermeria,
farmacéuticos, tecndlogos etc.).

-Se identificaron contenidos generales y especificos relacionados con los ensayos clinicos.

-Figuras organizativas de la superacion profesional que dan salida a la necesidad de la formacion.
Resulta necesario sefialar que las instituciones de salud adquieren un papel relevante en cuanto a la
voluntad politica de sus directivos hacia el estudio. Partiendo de garantizar las condiciones para que el
ensayo se realice de manera satisfactoria en los sitios de su institucion. A partir de encontrarse el
desarrollo de los ensayos clinicos dentro de los objetivos de trabajo del Ministerio de Salud Publica.

Una vez establecidas las necesidades de aprendizaje, en el periodo 2005-2008 se establecié una
estrategia docente que incluyo:

-Cursos de postgrado: siete cursos basicos teniendo en cuenta el rol de los integrantes de los equipos

de investigacion.
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-Diplomado de ensayos clinicos: Uno nacional en Ciudad de La Habana y dos regionales para las zonas
central y oriental.

-Diplomado de ensayos clinicos para especialistas de Higiene y Epidemiologia.

-Maestria en ensayos clinicos: con previa aprobacion del diplomado de ensayos clinicos.

Se requirid la autopreparacion del personal involucrado a través del estudio de los materiales
entregados en los cursos y diplomados.

A partir del afio 2008 hasta la actualidad se ha continuado con la identificacion de necesidades durante
el proceso de implementacion de los cursos y diplomados en las diferentes unidades asistenciales.

Para la implementacion de los cursos se disefiaron dos estrategias de intervencion en cascada con
alcance nacional. En ambos casos el CENCEC inicialmente centraliz6 las acciones en Ciudad de la
Habana y fueron seleccionados entre los graduados de los cursos y diplomados los replicadores de las
actividades constituyendo facilitadores del proceso docente. Segun esta estrategia seran los
encargados de transmitir los conocimientos previamente adquiridos en el proceso de formacion anterior.
Ello en esta concepcion permite la extension de la formacion a las instituciones de salud del pais que
gjecutan ensayos clinicos y en la actualidad se mantiene la réplica de estos cursos basicos como Unica
accion de este proceso formativo en la institucion de salud.

De la revision realizada sobre este tema se reconoce la necesidad de otras acciones para la formacion
del investigador clinico y profundizar en la especificidad de estrategias de formacion cientifico-
investigativa. La actualmente implementada por parte del CENCEC para la formacion de los
investigadores clinicos, presenta limitaciones en cuanto al desarrollo de las potencialidades con niveles
de independencia y creatividad cientifica necesaria en este profesional para solucionar problemas
profesionales desde la propia dinamica de la investigacion cientifica y profesional. Aspecto que se

concreta en las dificultades ain presentes en el ejercicio profesional. Todo lo anterior se corrobora en
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las investigaciones de autores como: Carbonell, L. (2015), Méndez, R. (2017), Rodriguez, M. (2012) que
coinciden en cuanto a las necesidades presentes en la formacion de los investigadores clinicos.

Se puede sefalar que la organizacion de la formacion de los investigadores clinicos se ha centrado de
forma esencial en la adquisicion de los conocimientos teoricos sin que se revele la experiencia de una
realizacion practica y sin la intencionalidad de desarrollar capacidades profesionales e investigativas.
Ha imperado el modelo tradicional centrado en el sujeto que imparte los cursos, lo cual le confiere un
caracter rutinario a dicho proceso.

Ante los retos actuales resulta imperativo el conceder mayor protagonismo al sujeto que aprende en el
ejercicio de la actividad de investigacion como proceso de alto grado de autonomia y creacion dentro de
este proceso pedagogico. Se ha centrado en una formacion general tedrica al contexto aulico y da muy
poco margen a la formacion investigativa. Elementos que Bernaza, G.J. (2013) ha concebido como
insuficiencias en sus reflexiones sobre el proceso pedagégico del postgrado y que la autora coincide
que han caracterizado esta formacion de los investigadores clinicos.

De lo expuesto anteriormente se puede sefialar que la formacion cientifico-investigativa del investigador
clinico en la institucion de salud ha estado limitada. Esta se ha restringido a la adquisicion de
conocimientos generales relacionados con el disefio y organizacion de ensayos clinicos, rol de los
diferentes investigadores, ética de la investigacion y aspectos generales de las Buenas Practicas
Clinicas. Este proceso se ha centrado en el aprendizaje de lo técnico-metodolégico del proceso de
investigacion clinica y se ha limitado con ello la comprension, explicacion e interpretacion
contextualizada de un proceso caracterizado por su complejidad.

Lo cual ha significado el desarrollo de conocimientos y habilidades de esta naturaleza,

insuficientemente apoyados en contenidos epistemoldgicos y axiologicos sobre la ciencia y la
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investigacion, necesarios para un ejercicio profesional y cientifico-investigativo adecuado. En este
aprendizaje no se estimula suficientemente la reflexion, la indagacion y la argumentacion.

La particularidad del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico esté centrada
en el desarrollo de sus potencialidades para investigar, crear, innovar y perfeccionar el ejercicio
profesional al irse apropiando de su metodologia y dinamica propias, lo cual le permite encontrarse en
mejores condiciones para gestar investigaciones que den soluciones novedosas a situaciones de salud
que puedan presentarse, de las que se deriven resultados y experiencias concretas de valor profesional
y cientifico en salud.

Los argumentos anteriores revelan que la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico debe
plantearse en una perspectiva segun la cual, el ejercicio investigativo pueda ser contextualizado desde
una determinada cultura investigativa, hasta una sistematizacion formativa, que permitan consolidar un
pensamiento cientifico de avanzada. Sistematizacion, que ha consideracion de la autora, no ha estado
coherentemente concebida para alcanzar niveles superiores en el desarrollo de los contenidos que
propicien el autodesarrollo de los investigadores clinicos, segin los argumentos anteriormente
expuestos.

Todo lo anterior permite concluir que el proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador
clinico continGa siendo considerado como un proceso que solo transfiere conocimientos y capacita al
profesional para un desempefio adecuado de sus roles profesionales en el ensayo clinico. Por lo que
aun no se logra desarrollar las potencialidades del investigador clinico, desde una practica formativa en

el ensayo clinico a partir de la sistematizacion formativa que dinamice este proceso formativo.
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1.3. Caracterizar el estado actual de la dinamica de formacion cientifico-investigativa de los
investigadores clinicos en el Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso de Santiago de
Cuba.

El Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso inicio la ejecucion de ensayos clinicos multicéntricos
en el afio 1998. Actividad que se incrementé a partir de 2006 por la estrategia de apertura en el pais 'y
extension a instituciones de salud, de las diferentes provincias. Fortaleciéndose a partir de entonces la
actividad de coordinacion y ejecucion en la institucion a través del coordinador de la investigacion
clinica. En las instituciones de salud se conforman los equipos de investigacion integrados por
diferentes profesionales de la salud.

Para reconocer la situacion actual que presenta la dinamica del proceso de formacion cientifico-
investigativa de los investigadores clinicos, se realizé una observacion simple no participante a través
de una guia de observacion directa de las actividades a 26 investigadores clinicos,( Anexo No.1), que
constituyd una muestra intencional de 150 investigadores clinicos, en el territorio de Santiago de Cuba,
asi como la aplicacion de una encuesta (Anexo No.2), originada por las insuficiencias presentes en el
desarrollo de este proceso de formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos, cuyo
diagnostico se reflejo en las manifestaciones externas, permitié reconocer el problema de investigacion
y determinar sus principales causas, expuestas en la introduccion.

Se asume como criterio por parte de la investigadora, seleccionar la misma muestra para caracterizar el
estado actual del campo de esta investigacion y de este modo, viabilizar un proceso de sistematizacion
investigativa para un mayor acercamiento en la indagacion cientifica.

Los métodos y técnicas cientificas utilizadas se sustentan en un proceso de continuidad en la valoracion

cientifica que se realiza en las diferentes etapas de desarrollo de esta investigacion. Ello permite
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contrastar los resultados del diagndstico expresado en las manifestaciones externas del problema y en

la caracterizacion actual del campo de investigacion.

Se realiza un diagndstico que tuvo en cuenta los siguientes criterios:

-Pertinencia de las propuestas formativas cientifico-investigativas.

-Vinculacion entre el proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico y los

resultados alcanzados en su ejercicio profesional.

-Correspondencia entre la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico y los resultados

alcanzados en su préactica formativa.

Para la realizacion de este diagnostico se aplicaron los métodos empiricos siguientes:

- Revision y andlisis de documentos: curriculum vitae de los investigadores clinicos, normativos y
primarios de los ensayos clinicos, relativos al Sistema de Ciencia e Innovacion Tecnolégica. (Anexo
No. 3)

- Aplicacion de encuestas a 26 investigadores clinicos en la provincia de Santiago de Cuba de un total
de 150 investigadores. (Anexo No. 2)

- Aplicacion de entrevistas a 10 especialistas con experiencia en la actividad de los ensayos clinicos.
(Anexo No.4)

- Aplicacion de entrevistas a 10 autoridades administrativas de salud y de la Universidad de Ciencias
Médicas. (Anexo No.5)

- Aplicacion de una guia de observacion a 26 investigadores clinicos en el ejercicio profesional. (Anexo

No. 1)
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La valoracion cientifica de los resultados de dichas técnicas arrojo los resultados siguientes:

A partir del analisis documental:

- Del curriculum vitae de los investigadores clinicos, se pudo apreciar que todos habian recibido cursos
basicos de ensayo clinico y Buenas Practicas Clinicas. Poseian una formacion académica adecuada de
su especialidad y el 76 % tenian experiencia previa en la realizacion de ensayos clinicos.

- De los documentos y registros primarios es posible llegar a la conclusion de que existen omisiones e
inconsistencias en la informacion que contienen. En las historias clinicas de los pacientes involucrados
en los estudios, comentarios insuficientes, escuetos, poco argumentados y en ocasiones omitidos, que
limitan la comprension de la evolucion de los mismos. Por otro lado existen eventos adversos
insuficientemente identificados, con esquematismos en su clasificacion para una posterior conducta
terapéutica insuficientemente argumentada y adecuada. Todo ello propicia valoraciones inexactas sobre
el estado clinico del enfermo.

En los registros de los diferentes departamentos se apreciaron inconsistencias y ausencia de datos
imprescindibles para la interpretacion y valoracion de los examenes diagnosticos realizados a los
pacientes. Se evidencio dificultades para la recoleccion de la informacién.

Es oportuno sefialar que los documentos fuentes son aquellos documentos o registros originales que
recogen la informacion primaria sobre la cual se procesan los datos y garantizan que la investigacion
sea veridica y confiable. Constituyen los diferentes registros hospitalarios de pacientes, en este caso la
historia clinica y los generados en los diferentes departamentos diagndsticos, Laboratorio Clinico,
Imagenologia, Anatomia Patoldgica y por ultimo la farmacia.

- De los documentos normativos que rigen la actividad de ensayos clinicos y las Buenas Practicas.
Clinicas se constata que en dichos documentos no estan explicitadas estrategias para la formacion

cientifico-investigativa de los investigadores clinicos, no se conciben procedimientos formativos en lo
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académico y su vinculacion. Solo establecen que los profesionales por su educacion, formacion y
experiencia deben estar adecuadamente calificados para asumir la responsabilidad del correcto
desarrollo del ensayo clinico, demostrable por su curriculo, sin explicitar como llegar a desarrollar esas
capacidades.

- De los documentos relativos al Sistema de Ciencia Tecnologia e Innovacion en la institucion de salud,
se revisaron los relativos a los subsistemas: programas y proyectos; potencial cientifico y produccion
cientifica. Se constatdo que el 8 % de los profesionales estaba participando en proyectos de
investigacion, el 20% en publicaciones en revistas certificadas, el 70% de participacion en eventos
cientificos y el 32% estaba categorizado como investigador y el 8% tenia tema doctoral aprobado.

Por otra parte, la aplicacion de encuestas a 26 investigadores clinicos y aplicacion de entrevistas a 10
especialistas con experiencia en los ensayos clinicos y 10 autoridades administrativas de salud y de la
Universidad de Ciencias Médicas, revelaron informaciones importantes que demuestran las
insuficiencias presentes en esta dinamica de la formacion cientifico-investigativa, se aprecié limitaciones
en cuanto al reconocimiento de la formacion cientifico-investigativa como via capaz de garantizar el
desarrollo de las potencialidades de los investigadores clinicos.

El 100% de los investigadores encuestados habian recibido cursos de ensayos clinicos y Buenas
Practicas Clinicas, pero a pesar de ello, el 66,6% de los investigadores encuestados valoraron como
regular su conocimiento sobre los ensayos clinicos y sobre las Buenas Practicas Clinicas ,48,1%, de
mal (11,1% en ensayos clinicos y 22,2% en Buenas Précticas Clinicas), solo 6 investigadores para un
23 %, evaluaron de bien su conocimiento sobre ensayos clinicos y Buenas Préacticas Clinicas. 19
investigadores evaluaron como regular su ejecucion practica de los ensayos clinicos, que constituye un
73 % y un 7.4% de mal. El 59,2% manifestd como regular el desarrollo de la formacion cientifico-

investigativa de los profesionales implicados en los ensayos clinicos y el 81,4% apreciaron de bien la
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importancia de la formacion cientifico-investigativa de los profesionales para el desarrollo de los
mismos.

Las caracteristicas predominantes fueron las limitaciones en los conocimientos sobre ensayos clinicos y
las Buenas Précticas Clinicas. Se pudo apreciar que no se evidencia adecuadamente el desarrollo del
proceso formativo para los investigadores clinicos referido en el anterior epigrafe. Este proceso ha sido
implementado generalmente desde acciones empiricas y no como resultado de un proceso investigativo
reflexivo y critico en la institucion de salud.

Se revisaron estudios previos en los cuales se caracteriz6 en los profesionales su conocimiento sobre
ensayos clinicos y Buenas Précticas Clinicas. Garcia, E. (2006) y Proveyer, S. (2003) mostraron en sus
estudios resultados similares con relacion a este aspecto.

Por otra parte en las entrevistas realizadas a las autoridades administrativas se reveld en sentido
general que la preparacion cientifico-investigativa en los profesionales que se incorporan a los ensayos
clinicos es insuficiente. Esto encuentra sustento en que el proceso de formacion de los profesionales de
la carrera de las ciencias de la salud no incorpora de manera articulada y sistematica los elementos de
investigacion clinica. Lo cual propicia dificultades en el ejercicio profesional durante la ejecucion de
ensayos clinicos. Argumento analizado anteriormente en este capitulo.

De modo general las autoridades administrativas entrevistadas consideraron que debe formar parte del
proceso de formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos la responsabilidad y el
humanismo. Como consideraciones para potenciar, fortalecer y desarrollar la formacion cientifico-
investigativa de estos profesionales. También incorporar en el proceso formativo lo concerniente al
conocimiento cientifico de los ensayos clinicos y su metodologia, asi como al desarrollo de la formacion

axiologica para su desempefio en la investigacion clinica.
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En las entrevistas realizadas a los especialistas con experiencia en los ensayos clinicos: en cuanto a las
consideraciones sobre el nivel de preparacion cientifico-investigativa de los profesionales que se
incorporan a los ensayos clinicos. Manifestaron que en sentido general son médicos, enfermeras,
farmacéuticos y tecnologos que no han estado vinculados a la investigacion clinica y necesitan el
desarrollo de capacidades en temas afines a ensayos clinicos, Buenas Préacticas Clinicas, sistemas de
gestion de la calidad, metodologia y ética de la investigacion.

Estos especialistas consideraron que el trabajo y la rutina establecida en los ensayos clinicos por el
personal que atiende esta actividad en las instituciones, permite que se puedan formar
progresivamente, si tienen motivacion, consagracion, entrega y sentido de pertenencia. Elementos que
a su consideracion se requieren para que la investigacion en el ejercicio profesional sea una de sus
metas cientifico-profesionales.

En el sentido mas general manifestaron que el insuficiente desarrollo de los investigadores clinicos, se
debe a las insuficiencias en el tratamiento de estos temas en el proceso de formacion de los
profesionales de la salud. Elemento que a consideracion de estos debe tenerse en cuenta en dicha
formacion como parte de su aprendizaje. Se considera la necesidad de desarrollar el perfil investigativo
de estos recién graduados.

En cuanto a las sugerencias sobre la formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos
para el buen desarrollo de las investigaciones clinicas consideraron que se requiere el autodesarrollo
del profesional y un elevado nivel de responsabilidad en la investigacion cientifica. Los investigadores
deben tener una formacion académica adecuada y demostrar dominio de los protocolos de la
investigacion. Manifestaron que los aspectos mas significativos en la rutina de la planificacion y
conduccion de los ensayos clinicos solo se pueden adquirir con la practica y durante la ejecucién de los

mismos.
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- Se aplicé una guia de observacion a 26 investigadores clinicos en el ejercicio profesional durante los
ensayos clinicos. De las observaciones realizadas se evidencié de manera parcial en 11 de ellos un
adecuado proceder investigativo, en 8 un inadecuado proceder y en el resto adecuado proceder.
Durante el proceso de investigacion se revelaron inconsistencias en la organizacion, la planificacion y la
gjecucion de la investigacion, ademas de apreciarse dificultades en el procedimiento para la toma del
consentimiento informado. En las actividades observadas se evidencio simplicidad, a la vez inseguridad
y rigidez.

Todo lo anterior corrobora la existencia de limitaciones en la formacion cientifico-investigativa de los
investigadores clinicos y en particular la dindmica en la praxis pedagdgica de la formacion cientifico-
investigativa donde se requiere por ello, de un proceso de formacion cientifico-investigativa que se
vincule cientificamente con la comunidad de investigadores clinicos en la cual ejercen su ejercicio
profesional.

Conclusiones del Capitulo |

A partir de los andlisis realizados se plantean las conclusiones parciales siguientes:

Del andlisis epistemolégico-praxioldgico e interpretacion realizada del objeto y el campo de esta
investigacion fue posible revelar inconsistencias tedricas y metodoldgicas en la logica del proceso de
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico. Este tiene un carécter desvinculado de las
necesidades contextuales, lo que no permite un proceso formativo que en su dinamica sistematice la
formacion en la investigacion clinica y contribuya a la solucion de los problemas profesionales durante
la misma.

El andlisis historico del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico y su
dinamica presenta un vacio en el trénsito hacia el desarrollo de sus potencialidades, al no revelarse aun

las relaciones esenciales de este proceso de formacion contextualizado en la investigacion clinica.
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La caracterizacion del estado actual permitié constatar las insuficiencias presentes en el proceso de
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en la institucion de salud, que tienen su base
en una insuficiente sistematizacion de la formacion en la investigacion clinica. Todo lo cual limita el
desarrollo de las potencialidades para investigar, crear, innovar y perfeccionar el ejercicio profesional en
la solucién de dificultades en el ejercicio profesional durante la investigacion. Se constatd que los

investigadores clinicos poseian una formacion académica adecuada.
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CAPITULO IIl. CONSTRUCCION EPISTEMOLOGICA Y PRAXIOLOGICA DE LA DINAMICA DE LA
FORMACION CIENTIFICO-INVESTIGATIVA DEL INVESTIGADOR CLINICO EN EJERCICIO
PROFESIONAL

Introduccion

En este capitulo se propone el modelo de la dindmica de la formacion cientifico-investigativa del
investigador clinico en ejercicio profesional como resultado de las relaciones esenciales que se
establecen entre sus configuraciones y dimensiones, que permiten la interpretacion de su caracter
holistico, complejo y dialéctico, desde las cuales se originan los movimientos y transformaciones que
dan lugar al movimiento ascendente en el objeto transformado.

En tal sentido, la regularidad esencial que se revela en este modelo es el sustento que fundamenta la
construccion de la estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico, como
concrecion en el orden praxioldgico, en el contexto transformador de la practica formativa en la
investigacion clinica.

2.1 Modelo de la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en
ejercicio profesional

El proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico ha estado marcado y
condicionado por el desarrollo de los ensayos clinicos, dado por los avances de la industria
farmacéutica y biotecnoldgica nacional e internacional. Con ello la organizacion que se ha alcanzado en

las instituciones de salud para la ejecucion de estas investigaciones. Esto requiere de un proceso
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formativo en los profesionales de la salud donde puedan, desde estos avances de la ciencia, dar
respuesta a los desafios que la practica de la investigacion les impone.

Para el desarrollo de la propuesta que se presenta se requiere de fundamentos teéricos generales, los
cuales se sustentan en las distintas teorias y concepciones que emergen de las ciencias, como
resultado del desarrollo de estas en su devenir historico. Este sistema de teorias, concepciones, tesis y
postulados cientificos de las ciencias desde lo pedagdgico, las ciencias de la salud y la investigacion
clinica, se acogen a la contextualizacion epistemoldgica de la légica hermenéutico dialéctica
determinante en la investigacion. Por lo tanto la integracion e interaccion de sus fundamentos,
condicionan una solidez en la estructura interna del modelo.

En esta investigacion se asumen los postulados de la Pedagogia y Didactica de la Educacion Superior,
desde la Concepcion Cientifica de lo Holistico Configuracional de Fuentes, H.C. y col (2011) como
sustento tedrico y metodoldgico en la construccion del modelo. Permite interpretar el proceso de
formacion que se estudia desde la reflexion que reconoce la sucesion de movimientos, como expresion
de las configuraciones y dimensiones en relacion dialéctica por las que transita la dindmica de la
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional. A su vez orienta el
proceso formativo intencional del sujeto en la formacién del investigador clinico con una connotacion
holistica, dialéctica y compleja.

Se reconocen los principios de la Pedagogia y de la Didactica de la Educacion Superior sintetizados en
la sistematizacion formativa sociocultural intencional y de la Did&ctica, la unidad entre la orientacion
sistematizadora y la generalizacion formativa. También su sistema categorial: intencionalidad formativa,
sistematizacion formativa, orientacion sistematizadora y generalizacion formativa.

Desde la Concepcion Cientifica de lo Holistico Configuracional se reconoce la condicion humana del

investigador clinico, profesional con un significativo compromiso social en su actuar. Se Significa la
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ética, la entrega a la sociedad y la consagracion en su trabajo. Y de esta manera estructurar su camino
hacia una cualidad humana y profesional como sintesis de este proceso formativo y de las relaciones
que se establecen entre la practica en el ejercicio profesional en la investigacion clinica y lo genuino de
sus cualidades éticas como ser humano.

Desde esta Concepcion la Teoria Holistica Configuracional en el orden de sus categorias permite
revelar como discurre la I6gica hermenéutico-dialéctica en la construccion del conocimiento cientifico.
Se configuran las relaciones que dan cuenta de la esencia de la dindmica del proceso, sus relaciones y
regularidad, con un caracter holistico, complejo, dialéctico y configuracional.

Lo anterior posee una profunda significacion en la practica, ya que las relaciones que se establecen
entre las configuraciones son las expresiones dindmicas de las mismas y se sintetizan en
configuraciones de orden superior. En sus relaciones dan lugar a las dimensiones como expresiones del
movimiento y transformacion del proceso en el cual acontece la ldgica integradora del mismo.

Los fundamentos de la escuela Socio Histérico Cultural de Lev S. Vigotski (1896- 1934) constituyen
presupuestos del modelo, a acerca de la transformacion del sujeto desde un proceso de construccion
social-individual y colaborativo, como precedente subjetivo de la cultura humana y a los efectos en
nuestra investigacion, en el establecimiento de una dinamica en la construccion de la formacion
cientifico-investigativa a partir de contextos que favorecen la retroalimentacion del investigador clinico.
Constituyen fundamentos de esta investigacion los aportes desde la Epistemologia de las Ciencias de la
Educacion Medica, llizastigui, F. (1993); Fernandez, JA. (2013); Vela, J (2016) y Salas RS (2014),
siendo uno de sus principios la educacion en el trabajo, lo cual connota el proceso formativo en el
contexto del desarrollo del ensayo clinico y es expresion de la vinculacion de la teoria con la préctica.

Los otros principios, el respeto a la autonomia de los pacientes, la beneficencia y la ética profesional e
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investigativa estan implicitos en la investigacion clinica. En la propuesta estos principios alcanzan su
concrecion en la préctica de la investigacion.

De los referentes teoricos sobre la investigacion clinica, los ensayos clinicos y las Buenas Practicas
Clinicas, sistematizados en el anterior capitulo, se reconoce su aparato conceptual y metodologico, asi
como los principios que deben respetarse en toda investigacion en seres humanos, a los cuales se hizo
referencia.

Para sustentar y configurar el modelo, la investigacion toma como presupuesto las relaciones ciclicas y
ascendentes que se establecen entre el sujeto y el objeto de investigacion en la dinamica de la
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional con una intencionalidad
manifiesta. En esta se manifiestan las interacciones que conforman los ciclos de desarrollo ante las
exigencias sociales que imponen retos a un investigador clinico comprometido con el servicio de salud.
Se hace necesario abordar la tematica con vistas a la consolidacion de un profesional creativo,
innovador y emprendedor que incorpore la construccion del conocimiento cientifico en la investigacion.
De esta manera identificar o solucionar problemas que se presenten en el desarrollo de las
investigaciones clinicas, como escenario de obtencion de nuevos conocimientos que incidan en el
mejoramiento del proceso salud-enfermedad y la asistencia a los enfermos.

El proceso de formacién cientifico-investigativa del investigador clinico tiene el encargo de la
actualizacion y desarrollo de los investigadores clinicos. Este le permite redescubrir, mediante acciones
pedagogicas contemporaneas e insertadas en la actualidad formativa, las ventajas que propician una
profesionalidad cientifico-investigativa desde la propia realizacién humana en el ejercicio profesional.

En la investigacion se concibe la elaboracion de un modelo de la dinamica de la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional, partiendo de reconocer el proceso a modo

de integracion categorial que se materializa en la dialéctica que se establece entre la sistematizacion de
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la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico y la formacion cientifico-investigativa desde las
Buenas Préacticas Clinicas a partir de una practica formativa en el desarrollo del ensayo clinico en la
institucion de salud. La contradiccion dialéctica entre estas categorias se considera esencial en la
interpretacion teorica del proceso. El modelo considera los factores que actian como potenciadores del
autodesarrollo y autoformacion de los investigadores clinicos en el ejercicio profesional.

Se reconoce la dindmica formativa considerando la formacion cientifico-investigativa como parte del
desarrollo de la capacidad transformadora humana dada en las relaciones contradictorias entre el
saber, el hacer, el ser y el convivir como potencialidades humanas que se expresan en sus
comportamientos en el entorno social, cultural y natural. Por tanto este proceso formativo postula su
analisis a partir de reconocer el autodesarrollo humano en su entorno y reconocer esta capacidad de
transformacion a partir del desarrollo de sus potencialidades.

En esta investigacion se reconoce el caracter totalizador, complejo y dialéctico del proceso de
construccion cientifica del conocimiento, que se debe a una actividad humana, durante el proceso
formativo. Las caracteristicas del proceso hacen del mismo una compleja totalidad, en su esencia
inseparable. La complejidad se manifiesta por los mdltiples movimientos y transformaciones que se
ocasionan en su desarrollo y reflejan las cualidades del proceso como un todo y en su integracion
determinan su comportamiento.

La autora de esta investigacion reconoce a la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del
investigador clinico en ejercicio profesional como un proceso pedagogico sustentado en la
sistematizacion formativa. Esta se desarrolla en la institucion de salud, un hospital universitario, en la
cual se integran los procesos docentes, asistenciales e investigativos, En esta dindmica se estimula y

potencia el desarrollo de potencialidades individuales y sociales, lo que se produce en la diversidad de
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situaciones y relaciones con otros procesos sociales. Por lo tanto propicia una formacion en la
diversidad del ejercicio profesional y a la vez su concrecion en el contexto del ensayo clinico.

La propuesta del modelo (Figura 2.1.1) transita por configuraciones que relacionadas dialécticamente
garantizan la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio
profesional, en la integracion de lo ontoldgico, lo epistemoldgico y lo I6gico, mediante los presupuestos
tedricos que representan el objeto de estudio. En este se define, argumenta e integran, los rasgos
esenciales que determinan estructuralmente al objeto siendo coherente con su finalidad. Aspecto de
particular valor para la ciencia y que se establece como constructo tedrico de la investigacion.

A partir de estas reflexiones el proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador
clinico, se identifica como la sucesion de procesos internos que se encaminan a la superioridad en la
calificacion profesional clinica, investigativa y especializada, donde se materializan las exigencias,
objetivos y metas conformes a la pertinencia social del investigador clinico y su intencionalidad
formativa. Esto sin dejar de mencionar la proyeccion ética, su sentido de responsabilidad y entrega al
trabajo. En él se dinamiza la formacion cientifico-investigativa, atemperado al desarrollo de tecnologias
sanitarias, en este caso los ensayos clinicos.

Se reconoce como un proceso integral en el que no solo estan presentes los avances cientificos en la
investigacion clinica, sino en el que se revele la capacidad heuristica del sujeto que investiga y sea
expresion de una nueva logica holistica dialéctica capaz de prever y proyectar procesos que hayan
transitado hacia niveles interpretativos superiores.

El modelo de la dindmica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio
profesional implicitamente garantiza el desarrollo de potencialidades cientifico-investigativas y un
optimo progreso en el transcurso de su ejercicio profesional durante la investigacion clinica. Este

modelo es el resultado de un movimiento dialéctico entre un grupo de configuraciones que relacionadas
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dan una nueva connotacion teorica al proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador
clinico desde la propia investigacion clinica.

Se significa la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en el ejercicio
profesional donde se reconoce la sistematizacion formativa y con ello la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico como presupuesto que le concede pertinencia, impacto, relevancia
y sustentabilidad al modelo. A partir de considerar a esta configuracion como el agente que dinamiza la
formacion en el ejercicio profesional del investigador clinico, mientras transcurre por las configuraciones
que en su interrelacion dialéctica propician una cualidad superior a partir de la reestructuracion
epistemoldgica en la continuidad y consecutividad a niveles superiores en la construccion cientifica del
conocimiento.

El sustento epistemoldgico del modelo se instituye a partir de considerar la sistematizacion formativa de
la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico como el eje y centro del desarrollo formativo
cientifico-investigativo del investigador clinico en ejercicio profesional, en tanto se dinamiza en la
relacion dialéctica que se establece entre las configuraciones comprension cientifico-investigativa
clinica en contexto y la explicacion de la cultura cientifico-investigativa clinica.

La comprension cientifico-investigativa clinica en contexto es expresion del estado de
acercamiento a la realidad de la investigacion clinica. Parte de reconocer la necesaria y significativa
unidad que debe establecerse entre la diversidad de conocimiento y las tecnologias sanitarias para los
ensayos clinicos que se dinamiza en el proceso formacion cientifico-investigativa del investigador clinico
en el ejercicio profesional. Ello le permite desarrollar y sistematizar los conocimientos cientificos y a la
vez propiciar un perfeccionamiento del proceso investigativo, favoreciendo la incorporacion de nuevos

elementos de su actuar profesional y orientadas al desarrollo social.
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Esta comprension contextualizada ha de propiciar en el investigador clinico experiencias acumulativas
que le permitan desarrollar mediante la observacion el pensamiento en el proceso de investigacion
cientifica durante la investigacion clinica, como un primer acercamiento a su significado constituyendo
una imagen totalizadora de la misma

Este proceso permite generar y consolidar el modo por el cual el investigador clinico valora y se siente
comprometido como sujeto que contribuye al desarrollo de las investigaciones clinicas en el contexto en
que se desenvuelve. Por lo que debe ser capaz de exteriorizar todo el caudal de conocimientos que
tiene de ello en un ejercicio profesional concreto, significando su rol como un investigador clinico en el
transcurso de la investigacion.

La comprension cientifico-investigativa clinica en contexto debe ser desarrollada por todos los sujetos
que intervienen en este proceso formativo, al tener en cuenta que se realiza en los diferentes servicios
de salud donde este profesional ejecuta la investigacion clinica, como parte de la atencién a pacientes
con las enfermedades donde se investiga. De ahi que es un proceso que se perfecciona paulatinamente
desde la sistematizacion de conocimientos cientificos en el transcurso de la investigacion clinica.

Por su parte la explicacion de la cultura cientifico-investigativa clinica expresa el proceso dindmico
de valoracion, construccion y desarrollo de conocimientos y metodos de trabajo que de forma
sistematica, secuencial, organizada y estructurada metodologicamente permite instrumentar habilidades
y valores acorde con los requerimientos especificos de la investigacion clinica.

A través de esta se propicia el desarrollo de acciones individualizadas de investigacion desde la
investigacion clinica, le permite al investigador clinico reorientar su accion y conlleva a la generacion de
nuevos conocimientos cientificos y autodesarrollo del investigador clinico. Por otra parte la

consolidacion de los valores y métodos de trabajo desde el ejercicio profesional en la investigacion
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clinica enriquece la interpretacion y promueve nuevos sentidos sobre su propia practica en el actuar
investigativo.

Mediante la explicacion de la cultura cientifico-investigativa clinica, el investigador clinico va
desarrollando, mediante acciones sistematicas desde su ejercicio profesional en la investigacion clinica,
conocimientos, habilidades, valores y valoraciones adquiridos previamente. Generando las condiciones
para transformar la realidad, propiciando su desarrollo profesional al poder proponer soluciones o
alternativas de soluciones desde una sistematizacion formativa de la interpretacion de los protocolos de
ensayo clinico a los problemas que se presentan durante la misma.

La explicacion de la cultura cientifico-investigativa clinica proporciona al investigador clinico una manera
de actuar independiente, disponer de herramientas intelectuales y sociales para mantenerse actualizado
e informado de la cultura cientifica tanto de su profesion como la relacionada con la investigacion
clinica.  Permitiendo con ello poseer recursos propios para de manera flexible propiciar la
sistematizacion y creacion de conocimientos cientificos que sustentan la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico propiciando un ejercicio profesional adecuado y conforme a sus
requerimientos.

Esta configuracion en su relacion dialéctica revela la logica del proceso de formacion cientifico-
investigativa. Ello significa que lograrla permite analizar los procesos operativos, l6gicos y funcionales
que son inherentes al ejercicio profesional del investigador clinico para acceder a un desarrollo en los
juicios, razonamientos, conceptos asi como en la sistematizacion de las experiencias obtenidas del
reconocimiento cientifico de la realidad.

La comprension cientifico-investigativa clinica en contexto y la explicacion de la cultura
cientifico-investigativa clinica, son un par contrapuesto dialécticamente y se integran. La explicacion

de la cultura cientifico-investigativa clinica promueve el desarrollo de acciones individualizadas en el
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gjercicio profesional durante la investigacion clinica, permite a los investigadores clinicos reorientar su
accion, va aportando niveles de interpretacion mas profundos que favorecen la creacién de
conocimientos cientificos. Por otra parte la comprension cientifico- investigativa clinica en contexto,
enriquece la interpretacion y ocasiona nuevos sentidos sobre su ejercicio profesional y autodesarrollo
desde la investigacion clinica.

Ambas categorias se complementan en la medida que se realiza esencialmente la actividad
transformadora humana, nutre y enriquece la formacién cientifico-investigativa que va dinamizandose
en los sujetos y favorece la transformacion en los investigadores clinicos promoviendo un desarrollo
superior de las practicas investigativas profesionales mas novedosas y cualitativamente superiores.
Esta relacion dialéctica se valora como sustento epistemologico de la sistematizacion de la
interpretacion de los protocolos de ensayo clinico como sintesis de la explicacion de la cultura
cientifico-investigativa clinica y la comprension cientifico-investigativa clinica en contexto.

Como configuracion deviene en la célula dinamizadora del proceso de formacion cientifico-investigativa
del investigador clinico en ejercicio profesional. La sistematizacion de la interpretacion de los protocolos
de ensayo clinico como proceso de orden superior, expresa la continuidad y consecutividad en la
construccion del conocimiento cientifico con un pensamiento tedrico, cientifico e interpretativo, durante
el proceso de desarrollo de las potencialidades cientifico-investigativas de los investigadores clinicos.
De manera que en el sujeto que se forma permita emprender procesos con alto grado de autonomia 'y
creacion, de esta manera consolidar su practica en el ejercicio profesional durante los ensayos clinicos.
Esta configuracion expresa la sucesion en el proceso de transformacion de las potencialidades de los
profesionales durante los ensayos clinicos. Esta sistematizacion permite desarrollar una formacion
cientifico-investigativa desde las Buenas Practicas Clinicas en wuna préactica investigativa

contextualizada en el ejercicio profesional en el transcurso de los ensayos clinicos. Ademas favorecer el
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desarrollo de la misma en cualquier contexto con una diversidad y un caudal de conocimientos que va
desde los mas generales esgrimidos en los ensayos clinicos tradicionalmente, hasta los mas
especificos generados por los investigadores clinicos en su ejercicio profesional.

La sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico se convierte por tanto en un
proceso organizado, logico, integral y continuo mediante el cual se activan mecanismos para que el
investigador clinico, desde sus potencialidades, sea capaz de favorecer la construccion de saberes y
sentidos significativos, de manera sistematica y metédica que permite desde la practica en los ensayos
clinicos generar procesos de creacion y de transformacion investigativa.

Esta configuracion se sustenta en la construccion del conocimiento cientifico a través de promover los
procesos de indagacion, argumentacion, creacion e innovacion acorde con el desarrollo cientifico-
tecnico y en el contexto del ejercicio profesional durante la investigacion clinica. En tanto se reconoce el
desarrollo de la capacidad transformadora de los investigadores clinicos a partir de reconocer sus
potencialidades que en su relacion sustenta el autodesarrollo de dichos profesionales.

Dada la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico como configuracion del
proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico resulta factible el logro de una
intencionalidad demarcada hacia la formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Practicas
Clinicas, como configuracion de orden superior que se va adquiriendo a partir de las relaciones entre la
comprension cientifico-investigativa clinica en contexto y la explicacion de la cultura cientifico-
investigativa clinica.

Esta formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Practicas Clinicas como configuracion, se
identifica con el desarrollo de las capacidades transformadoras de los investigadores clinicos basado en

el desarrollo humano y de las tecnologias sanitarias desde la practica en la investigacion clinica.
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Este desarrollo permite alcanzar niveles de progreso auténtico en los investigadores clinicos para de
esta manera realicen innovaciones, mediante la creatividad y la sistematizacion del conocimiento
cientifico y se obtengan resultados cientificos de gran alcance y se comuniquen a la comunidad
cientifica. Por otra parte poder enfrentar problemas reales y aplicar los métodos cientifico y
profesionales de manera coherente y ordenada en escenarios auténticos y apropiados, a partir de una
cultura adquirida y asimilada, un estilo de hacer desde las Buenas Practicas Clinicas. Expresa a su vez
un modo de trabajo con calidad en el ejercicio profesional.

La formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Practicas Clinicas propicia el desarrollo de una
cultura cientifico-investigativa, del pensamiento critico y autonomo que permite a los investigadores
clinicos acceder a nuevos desarrollos del conocimiento. De esta manera favorecer un conjunto de
actividades y ambientes de trabajo dirigido al desarrollo de contenidos para la bisqueda, analisis y
sistematizacion del conocimiento. Igualmente la apropiacion de métodos, técnicas y protocolos propios
de la actividad investigativa en el contexto del ejercicio profesional en el ensayo clinico.

A través de esta se desarrollan potencialidades cientifico-investigativas para que los investigadores
clinicos desde lo heterogéneo de sus profesiones, reconozcan e identifiquen situaciones no resueltas de
su profesion, preparandolos para el ejercicio profesional en el desarrollo de los ensayos clinicos,
expresado mediante la cualidad que van desarrollando a lo largo del mismo. Permitiendo con ello
encontrar soluciones acordes a las necesidades sociales y que de forma critica, autbnoma y
relacionada sean capaces de construir un nuevo conocimiento contextualizado.

En esta se desarrolla el intercambio y la colaboracion, la apropiacion de las mejores practicas y
experiencias lo cual le confiere un valor agregado, contribuyendo al desenvolvimiento de nuevos

conocimientos cientificos con mayor valor interpretativo y desarrollador. Presupone una independencia
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en los investigadores clinicos y los prepara para desarrollar procesos de innovacion y creacion con
autonomia creciente para emprender investigaciones clinicas, propiciando su desarrollo integral.

Toma significado en que el investigador clinico es capaz de captar las exigencias y necesidades del
ensayo clinico, moviliza una serie de conocimientos, habilidades y habitos integrados en torno a una
direccion interdisciplinaria y transdisciplinaria, utilizdndolos intencionalmente como parte de su
desarrollo autbnomo e innovador. Se realiza plenamente al alcanzar logros superiores, desarrollando la
critica, la independencia y autoformacion en el transcurso de la investigacion clinica propiciando
emprender nuevos proyectos e innovaciones.

Para ello se requiere un pensamiento cientifico, investigativo y creador del investigador clinico que
desde el conocimiento universal, permita encontrar soluciones que den respuesta a las necesidades
sociales. Y que de manera coherente sea capaz de construir un nuevo conocimiento contextualizado
desde su ejercicio profesional en la investigacion clinica.

La sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico, en la dinamica de este
proceso formativo, en su relacion con la formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Practicas
Clinicas da significado y sentido al proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico
y permite una transformacion ascendente desde un ejercicio profesional contextualizado.

Todo lo anterior permite concluir que la formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Practicas
Clinicas contribuye al desarrollo de las potencialidades de los investigadores clinicos, proporciona las
condiciones para que la comprension cientifico-investigativa clinica en contexto, se realice desde su
contradiccion dialéctica con la explicacion de la cultura cientifico-investigativa clinica, sintetizadas en
una sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico que se desarrolla en los

escenarios asistenciales en los cuales se inserta este profesional.
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La contradiccion entre la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico y la
formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Practicas Clinicas es el mediador en este proceso
formativo que dinamiza la comprension cientifico-investigativa clinica en contexto y la explicacion de la
cultura cientifico-investigativa clinica. De manera que el trénsito por las configuraciones y sus relaciones
en las cuales discurre el modelo constituyen expresion de la Dimension formativa cultural cientifico-

investigativa en la investigacion clinica. (Figura 2.1.2)

FORMACION CIENTIFICO-
INVESTIGATIVA CLINICA
DESDE LAS BUENAS

/PRACTlCAs CLINICAS

COMPRENSION <
CIENTIFICO- EXPLICACION DE LA

INVESTIGATIVA CLINICA CULTURA CIENTIFICO-
E

N CONJTEXTO INVESTIGATIVA CLINIC.

SISTEMATIZACION DE LA
INTERPRETACION DE
LOS PROTOCOLOS DE
ENSAYO CLINICO

DIMENSION FORMATIVA CULTURAL CIENTIFICO- INVESTIGATIVA
EN LA INVESTIGACION CLINICA

Figura 2.1.2 Relaciones entre configuraciones que constituyen expresion de la Dimension formativa cultural
cientifico-investigativa en la investigacion clinica.

Esta dimension constituye un estadio que propicia el autodesarrollo cientifico-investigativo del
investigador clinico a partir de la cualidad transformadora que genera el proceso de formacion cientifico-
investigativa. En este transcurren las relaciones entre categorias que revelan la dindmica de la
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.

En esta dimension la interaccion sujeto-objeto resignifica el desarrollo de las capacidades
transformadoras del investigador clinico a partir de la apropiacion de la cultura necesaria, en su

consideracion de cualidad superior, con relevancia en el contexto formativo desde la sistematizacion
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formativa de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico, para que pueda desarrollar y
emprender los proyectos que se proponga.

Esta dimension expresa un nuevo momento en el movimiento integrador que se establece entre las
configuraciones del objeto modelado, como procesos intrinsecos, al revelarse desde la sistematizacion
de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico, que va dinamizando la l6gica de la formacion
cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.

En esta los investigadores van desarrollando sus potencialidades, los conocimientos, habilidades,
valores y métodos de trabajo, actualizandolos en el ejercicio de sus funciones profesionales en la
investigacion clinica. Todo lo cual apunta a la significacion de su formacion desde la propia actividad y
practica investigativa como determinacion del eje formativo cientifico-investigativo en esta investigacion.
Se entiende que de esta manera ocurre la formacion cientifico-investigativa de los investigadores
clinicos en ejercicio profesional. Ello es expresion de la cualidad que va desarrollando a lo largo del
mismo, encontrar soluciones acordes a las necesidades sociales y que de forma critica y relacionada
sean capaces de construir un nuevo conocimiento contextualizado. De esta manera va desarrollando de
manera integral los métodos y procedimientos propios de la actividad laboral que realiza y los
relacionados especificamente con la investigacion clinica, lo cual propicia un estadio cualitativamente
superior en estos profesionales al reconocer su realidad de manera holistica.

La dimension formativa cultural cientifico-investigativa en la investigacion clinica representa los atributos
caracteristicos de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico, como expresion de la
autoformacion investigativa desde un angulo integrador como es la préactica investigativa durante la
investigacion clinica a partir de la relacion de los procesos de comprension cientifico-investigativa en

contexto y explicacion de la cultura cientifico- investigativa clinica. Fundamentado como sintesis de
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esta, la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico de valor en la formacion
del investigador clinico.

De este modo la dimension formativa cultural cientifico-investigativa en la investigacion clinica como
primer movimiento de la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en
ejercicio profesional, resultado de las relaciones entre las configuraciones, sienta los supuestos para el
transito hacia nuevas relaciones esenciales de la formacion que se propone. Como un proceso que se
manifiesta en el ejercicio profesional del investigador clinico en el ensayo clinico. Siendo indispensable
precisar un nuevo movimiento que estd condicionado por la sistematizacion de la interpretacion de los
protocolos de ensayo clinico y se establece como un aspecto formativo concreto de orden més préctico
sin alejarse de la teoria.

Ello se expresa en la logica de esta investigacion a partir de considerar la contradiccion dialéctica entre
las configuraciones orientacion sistematizada de las Buenas Practicas Clinicasy la ejercitacion
profesional de los protocolos de ensayo clinico que tipifican el proceso. Como parte de la logica de
la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en el ejercicio cotidiano en la institucion de
salud, esta relacion expresa la esencia del proceso de formacion que debe sistematizarse en su
desarrollo.

Estas configuraciones que se complementan y desarrollan entre si, propician la relacién entre otras
configuraciones de orden superior la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de
ensayo clinico y la practica formativa en el ensayo clinico.

La orientacion sistematizada de las Buenas Practicas Clinicas es el proceso que permite generar
una transformacion en el investigador clinico durante el proceso de investigacion que desarrolla en el
transcurso del ensayo clinico. Propiciando la construccion y reconstruccion de nuevos conocimientos

que devienen en novedosas maneras de sistematizarlos desde las Buenas Practicas Clinicas y
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favorecer el desarrollo individual, en sus relaciones socio-individuales en su actuar profesional durante
la ejecucion de los ensayos clinicos.

Dicha orientacion se entiende como la intencionalidad del sujeto por reconocer la singularidad de su
ejercicio profesional y de sus necesidades cognitivas. El investigador clinico toma conciencia de si
mismo, hace consciente la planificacion, organizacion y la direccion de una estructura dindmica e
integradora de objetivos personales, cognitivos, intereses, creencias y motivacion. Esta se da como
proceso dindmico que permite generar transformaciones en el proceso de formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico, estimulando nuevas formas de sistematizar los conocimientos y
propiciando cambios sustantivos en su actuar profesional.

En este proceso influye no solo la tradicion investigativa y la trayectoria en investigacion de la
institucion, sino también los saberes previos de los investigadores clinicos influenciados por sus
objetivos y aspiraciones. Se trata de potenciar los procesos intelectuales y creativos necesarios para
construir conocimientos nuevos a partir de los ya existentes. Lo anterior significa que en la misma
medida en que se desarrolle la orientacion sistematizada de las Buenas Practicas Clinicas, este se
consolida como investigador clinico. De ahi que haya que hacerlo a partir de fortalecer el conocimiento
existente desde la cultura institucional y social acumulada por sus tradiciones e historia.

Por tanto se muestra la riqueza de esta configuracion para el proceso de formacién cientifico-
investigativa del investigador clinico, constituye un aspecto esencial en la actividad investigativa que
llevan a cabo los investigadores clinicos en los ensayos clinicos y establece a su vez un reto
profesional. Si se parte de alcanzar, desde las vivencias que conforman la experiencia de los
profesionales de la investigacion clinica, estadios superiores de creacion e innovacion con pleno
dominio de si y del autodesarrollo, asi como de su capacidad para el trabajo colectivo.

Implica la participacion y cooperacion de diferentes profesionales de la salud pertenecientes a
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instituciones de educacion superior y otras instancias del Ministerio de Salud Publica que comparten
retos e intereses y facilitan la orientacion intencional para la realizacion adecuada de estas
investigaciones priorizadas nacionalmente y el cierre de ciclo para la introduccion de sus resultados en
el sistema de salud. A través del intercambio posibilitar, la ejercitacion profesional de los protocolos
de ensayo clinico desde un trabajo con un enfoque multilateral e integral.

La orientacion sistematizada de las Buenas Practicas Clinicas es desarrollada por los investigadores
clinicos y se establece desde la constante argumentacion y fundamentacion en el transcurso del ensayo
clinico, proceso signado por su independencia y desarrollo. Esta orientacion expresa la Idgica que ha
seguido este proceso formativo proyectando la consecutividad y continuidad en el logro del
autodesarrollo y autoformacion del investigador clinico.

Se asume que la orientacién sistematizada de las Buenas Practicas Clinicas se realiza como
categoria que dinamiza la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio
profesional en relacion dialéctica con la ejercitacion profesional de los protocolos de ensayo
clinico, se considera como el conjunto de acciones asistenciales e investigativas en el ejercicio
profesional durante el ensayo clinico, que sustentadas en la cultura profesional e investigativa existente
y las exigencias sociales e institucionales conforman un proceder orientado al ejercicio profesional
contextualizado en la consecucion de los protocolos de ensayos clinicos.

Es a su vez un proceso de reconstruccion cultural donde se realiza el andlisis y sintesis esencial para la
comprension de la investigacion y permite penetrar con una mayor profundidad en su esencia. Por lo
cual se constituye en un espacio donde se generaliza el conocimiento adquirido para luego en el propio
ejercicio profesional y a través de la practica y experiencia en la ejecucion de los ensayos clinicos
reconstruir el conocimiento cientifico con un desarrollo autdnomo y creativo mejorando su ejercicio

profesional, reinvirtiendo lo aprendido en la sociedad.
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Es la configuracion que involucra el trabajo creativo que permite desarrollar los nuevos conocimientos
cientifico-investigativos. Estos deben generar una transformacion del proceso de la investigacion clinica
produciendo nuevas formas de concebir los conocimientos a partir de los protocolos de ensayos
clinicos. A la vez que se propicien nuevos estudios orientados al desarrollo novedoso de ensayos
clinicos sustentados en las Buenas Précticas Clinicas.

Dicha ejercitacion profesional enriquece la interpretacion y produce nuevos sentidos sobre la propia
practica, desarrollando acciones individualizadas en el ejercicio profesional lo cual permite reorientar su
accion y generar nuevos conocimientos cientificos. Se desarrolla la formacion cientifico-investigativa del
investigador clinico en el contexto del ensayo clinico considerando las particularidades del mismo y de
la institucion de salud para su ejecucion. Se propicia una formacién general y contextualizada en los
investigadores clinicos que le permite generar y desarrollar investigaciones en otros contextos.

Es un proceso que incluye la atencion sistematizada a los pacientes incluidos en la investigacion, rige la
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico y garantiza la continuidad del proceso hacia la
generalizacion de una nueva formacion cientifico-investigativa durante el ejercicio profesional, lo cual
facilita el desarrollo de esta propuesta formativa.

La ejercitacion profesional de los protocolos de ensayo clinico le permite al investigador clinico
diversificar las potencialidades investigativas como resultado de una formacion holistica hacia la
construccion del conocimiento cientifico a partir de una dinamica sistematizadora que propicie la
solucion de problemas del ejercicio profesional, de la sociedad y de la ciencia.

Permite |a realizacion profesional consecuente con la sistematizacion formativa, que en esta concepcion
se desarrolla a través de la construccion de significados y sentidos permitiendo al investigador clinico

alcanzar un nivel cualitativamente superior cientifico-profesional. Ello propicia concebir y estructurar
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auténtica y cientificamente el encargo de la aplicacion y evaluacion de tratamientos novedosos siendo
expresion de su autodesarrollo, formacion y transformacion.

De la relacion dialéctica que se establece entre las configuraciones orientacién sistematizada de las
Buenas précticas Clinicas y la ejercitacion profesional de los protocolos de ensayo clinico, se
desarrolla como sintesis la practica formativa en el ensayo clinico, como configuracion de orden
superior. Se entiende como la configuracion de la dindmica del proceso de formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional que propicia el actuar sistematizado desde
una vision integradora.

De igual manera se configura como un proceso totalizador conformado por el conjunto de acciones
investigativas, cientificas y profesionales que se integran en el ejercicio profesional del investigador
clinico y consolidan la formacion cientifico-investigativa desde el actuar institucional. Se propicia la
construccion de los nuevos conocimientos que alcanzan su concrecion en los ensayos clinicos.
También se reconoce a los investigadores clinicos en su ejercicio profesional diario.

Ello viabiliza en el investigador clinico el desarrollo de sus potencialidades cientifica, investigativa,
técnica y humanista que sustentan la cualidad de orden superior que concibe la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico. Fuentes de su autoformacion y autodesarrollo, propiciando
transformaciones ciclicamente progresivas.

La practica formativa en el ensayo clinico es un proceso donde se combinan en el investigador clinico,
la préctica de una cultura cientifico-investigativa y la concrecion de las acciones cientifico- investigativas
y profesionales. Se expresa por las relaciones esenciales que condicionan la intencionalidad de la
formacion del investigador en su aspecto autoformativo dentro de la continuidad que supone la
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico como parte de la formaciéon permanente del

mismo.
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Esta configuracion deviene en un proceso dado en la ejercitacion profesional de los protocolos de
ensayo clinico por parte de los investigadores clinicos conforme a sus funciones socio-laborales y que
garantiza una formacion constante. Esta practica formativa solo puede ser lograda mediada por una
sistematizacion formativa que condicione la formacion permanente de los investigadores clinicos en
pleno ejercicio profesional.

En la misma se propicia la consecucion logica en la construccion del conocimiento cientifico y de
procedimientos en su realizacion, de manera que favorece la ejecucion del proceso formativo utilizando
las vias a partir de la sistematizacion formativa. Se propicia el autodesarrollo de los investigadores
clinicos y permite interpretar la autoformacion de los sujetos investigadores asi como la continuidad en
el proceso logico de formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos.

Dicha practica formativa se convierte en materializacion a partir de la formacion profesionalizante que
desarrolla a los profesionales de la salud para el ejercicio profesional en los ensayos clinicos,
ofreciéndole el caracter de cualidad profesional a la investigacion clinica. Es la transformacion de los
resultados cientificos, investigativos e innovativos del investigador clinico en conocimientos, bienes y
servicios Utiles a la asistencia médica al brindar respuesta integral a las insuficiencias especificas
relacionadas con los ensayos clinicos siguiendo las Buenas Précticas Clinicas.

Desde la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico en su relacion
dialéctica con la practica formativa en el ensayo clinico, el investigador clinico desdobla los métodos,
tecnicas y procedimientos de investigacion adquiridos. Ello le permite la profundizacion de sus
capacidades transformadoras para la construccion del conocimiento cientifico en la propia actividad
durante la investigacion clinica como principio de su progreso cientifico-investigativo y profesional en el

ensayo clinico.
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De este modo las relaciones que se establecen entre la sistematizacion de la interpretacion de los
protocolos de ensayo clinico y la practica formativa en el ensayo clinico, como par dialéctico que
dinamiza la relacion entre la orientacion sistematizada de las buenas précticas clinicas y la ejercitacion
profesional de los protocolos de ensayo clinico, se configuran en un segundo movimiento en el
desarrollo del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico, a través de la

Dimension de la generalizacidn formativa en el ensayo clinico. (Figura 2.1.3)
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CLINICAS ENSAYO CLINICO

PRACTICA FORMATIVA
EN EL ENSAYO CLINICO

DIMENSION DE LA GENERALIZACION FORMATIVA EN EL ENSAYO CLINICO

Figura 2.1.3 Relaciones entre configuraciones que constituyen expresion de la Dimension de la generalizacion
formativa en el ensayo clinico.

Esta dimension es la expresion sintética de las configuraciones que como pares dialécticamente
relacionados conforman una sintesis desde el punto de vista epistemoldgico y praxiologico durante la
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico durante el ensayo clinico, expresando un
segundo momento en el movimiento integrador entre las configuraciones del objeto modelado.

Esta dimension tiene como propodsito fortalecer los habitos, habilidades y valores especificos que
poseen los investigadores clinicos para adentrarse en la actividad profesional de la investigacion clinica

de manera autdnoma, original y con calidad. Este proceso esta influenciado no solo por la tradicion
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investigativa y la trayectoria en investigacion clinica, sino también por los saberes previos influenciados
por las metas, aspiraciones y posibilidades de generar nuevos protocolos de ensayos clinicos que
desde las Buenas Practicas potencien el conocimiento institucional.

En esta dimension se concreta la praxis de la actividad cientifico-investigativa del investigador clinico, en su
gjercicio profesional durante la ejecucion de los protocolos de ensayo clinico, por lo tanto en este momento
se promueve la formacion cientifico-investigativa. Esta se potencia de manera optima a partir de la labor
cientifico-investigativa y profesional durante el ensayo clinico. Ello propicia la solucién de problemas
cientifico-profesionales durante el mismo y con ello se alcanza una calidad en el proceso de
investigacion que deviene en calidad en los servicios de salud a la poblacion y en calidad de vida para
los pacientes incluidos en el ensayo clinico.

Esta dimension revela la relacion entre lo individual de cada investigador clinico y el vinculo que se
establecen entre los otros profesionales que participan en el proceso investigativo y se revela en
cualidad formativa del investigador clinico para su ejercicio profesional.

Por medio de la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico desde una
practica formativa en el ensayo clinico, se contribuye a generar las condiciones para el autodesarrollo
del investigador clinico a través de un accionar sistematico y flexible, en su propio ejercicio profesional.
A partir de esta relacion se refuerzan las potencialidades cientifica, investigativa, técnica y humanista
para propiciar el ascenso en la construccion de nuevos conocimientos cientificos y desarrollo
profesional sustentando una cualidad superior, la formacion cientifico-investigativa desde las Buenas
Précticas Clinicas.

En la modelacion de la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en
gjercicio profesional a través de las relaciones dialécticas que se establecen, se evidencia el nivel que

se va alcanzando por los investigadores clinicos para su desarrollo cientifico y profesional.
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Tal afirmacion se connota en la relacion entre la comprension cientifico-investigativa clinica en
contexto y la explicacion de la cultura cientifico-investigativa clinica, que a su vez esta
condicionada por la relacion, a partir de la l6gica del proceso formativo, entre la orientacion
sistematizada de las Buenas Practicas Clinicas y la ejercitacion profesional de los protocolos de
ensayo clinico, mediadas por la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo
clinico que dinamiza este proceso.

De esta manera se favorecen en el investigador clinico, momentos ciclicos, progresivos y ascendentes
en su autodesarrollo y transformacion de manera que transite desde el desarrollo de sus
potencialidades para aplicar, trasponer y crear protocolos de investigacion clinica con independencia,
seguridad, flexibilidad, conciencia y autonomia progresivamente desarrolladas por los investigadores

clinicos. (Figura 2.1.4)
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Figura 2.1.4. Movimientos ciclicos y ascendentes de desarrollo de los investigadores clinicos.
Es asi que el modelo de la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en
gjercicio profesional desde el punto de vista tedrico se constituye en una unidad de relaciones

dialécticas entre configuraciones que dinamizan la formacion cientifico-investigativa del investigador
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clinico en su desarrollo.

En este la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico es el eje dinamizador,
sustento y fuente de desarrollo de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en
gjercicio profesional, que transcurre por estadios ascendentes revelando la consolidacion de la
formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Practicas Clinicas a partir de una practica formativa

en el ensayo clinico desde su ejercicio profesional como elemento mas esencial. (Figura 2.1.1)
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Figura 2.1.1 Modelo de la dinamica de la formacion cientifico- investigativa del investigador clinico en ejercicio

profesional.

Por lo antes expuesto es posible afirmar que las relaciones esenciales que dinamizan el modelo son

las siguientes:

e Larelacion hermenéutica conexa en la formacion del investigador clinico.

e La relacion dialéctica de la generalizacion formativa de las Buenas Practicas Clinicas y

los protocolos de ensayo clinico.

70



En tal sentido las relaciones apuntadas se configuran como regularidad esencial la que se encuentra
en el caracter relacional de la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico,
que se erige en el eje dinamizador del proceso de formacion cientifico-investigativa del Investigador
clinico en ejercicio profesional, a partir de mediar entre la préctica formativa en el ensayo clinico y el
logro de una formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Practicas Clinicas.

Esta regularidad esencial se revela como el eje que tipifica de manera necesaria y direccional el
proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico, sintesis de las relaciones
esenciales del modelo y de la relacion dialéctica entre ambas dimensiones. Parte de reconocer que este
proceso formativo solo puede desarrollarse en el ejercicio investigativo profesional en el cual se propicia
el desarrollo de las potencialidades cientifico-investigativas, a partir de la sistematizacion de la
interpretacion de los protocolos de ensayo clinico desde la préctica formativa en el ensayo clinico. De
esta manera se logra una evolucién sustancial sobre el investigador clinico que permite trascender
desde estadios iniciales hasta escalas superiores de transformacion.

Es entonces que a partir de las reconsideraciones teoricas develadas y que devienen sustento
epistémico, se propone una estrategia de formacion cientifico-investigativa que desarrolle lo
investigativo, asistencial y humanista en el propio ejercicio profesional del investigador clinico durante el
ensayo clinico, configurandose como significacion practica de dicha modelacion.

2.2 Estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico

La elaboracion de esta estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico (Figura
2.2.1) parte de considerar que a través de ella se concreta la dinamica de la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional, como eje central que permite configurar el
proceso formativo de los mismos para potenciar los procesos de indagacion y argumentacion que se

revelan en el ejercicio profesional en el ensayo clinico, para luego desarrollar la innovacion y creacion.
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Se constituye en una forma de expresar el sistema de relaciones y la regularidad reveladas en el
modelo y en su légica esencial a la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo
clinico que conduce a estadios progresivos de desarrollo de esta formacion en la institucion de salud.
Ello ha de ser consecuente con la consideracion del cardcter socio-humanista en el desarrollo de un
investigador clinico comprometido, flexible y trascendente ante los problemas de la formacion en el
ejercicio profesional’.

La estrategia tiene una vision perspectiva y prospectiva, con una percepcion de corto y largo plazo que
implica desarrollar la formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos para el futuro
perfeccionamiento y transformacion de la institucion de salud a partir de la realidad contextual, flexible
ante las situaciones que se puedan presentar.

Establecer una estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico permite la
transformacion de la realidad a partir de la cultura cientifica del contexto, asumiéndola como contenido
dinamizador del ascenso de lo abstracto a lo concreto, lo cual constituye una idea bésica en la que se
sustenta esta estrategia para esta institucion de caracter social.

En su concepcion se tiene en cuenta el objetivo y la hipotesis, los criterios que describen el objeto y los
resultados diagnosticos de la investigacion. En ella se precisan pasos y acciones para su
instrumentacion en la practica formativa. Se concibe como un sistema flexible que debe ser disefiado y
redisefiado constantemente a partir de los cambios que se van sucediendo en el desarrollo individual de
los investigadores clinicos y en el contexto social, cultural y ecoldgico concreto donde se desenvuelve.
Esta estrategia es el resultado de un proceso de construccion tedrica lo que le confiere la cientificidad y

novedad necesaria para su instrumentacion en la practica formativa, sujeta a mdltiples influencias

7 Se refiere al ejercicio profesional de los investigadores clinicos, durante el transcurso de un ensayo clinico.
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sociales y culturales. Tiene a su vez un caracter colaborativo dado por la necesidad de la interaccion

entre todos los sujetos implicados en el proceso formativo, no solo se connota la responsabilidad

individual sino se combinan el desarrollo de capacidades de trabajo en grupo, la heterogeneidad y la

motivacion. La estrategia tiene un caracter generalizador, a la vez que admite la concrecion en la

especificidad de una institucion de salud en particular y permite la integracion con otras estrategias para

la formacion de los investigadores clinicos.

En ella se precisan cuatro niveles de desarrollo que permiten dar concrecion a la formacion cientifico-

investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.

e primer nivel de esencialidad de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en
ejercicio profesional,

e segundo nivel de valoracion de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en
ejercicio profesional desde el desarrollo de la dinamica de la misma,

e tercer nivel de concrecion de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio
profesional a partir del desarrollo de la dinamica de la misma.

e cuarto nivel de evaluacion.

En el primer nivel de esencialidad de la formacién cientifico-investigativa del investigador clinico

en ejercicio profesional, a partir de las consideraciones del modelo de la dinamica de la formacion

cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional, se expresa la esencia a través de

la cual transitan las configuraciones y las dimensiones con toda la complejidad que encierran sus

relaciones dialécticas, con una intencionalidad expresada en el proyecto educativo cientifico-

investigativo en la institucion de salud.

Este proyecto, con intencionalidad formativa, es contentivo de todas las actividades académicas e

investigativas que se contemplan en la institucion de salud. Es también expresion de las cualidades
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latentes en los investigadores clinicos en el ejercicio de su profesion, ya que ellos son sujetos sociales
conscientes, que a partir de la formacion cientifico-investigativa, humana y cultural podran desarrollar
sus capacidades transformadoras que condicionen su autodesarrollo.

Se visualiza un proyecto educativo cientifico-investigativo que al reflejar la l6gica del modelo propuesto
le permite al investigador clinico adentrarse en los procederes cientifico-investigativos que se
condicionan por la indagacion y argumentacion en la construccion contextualizada del conocimiento
cientifico fuente de su autodesarrollo y transformacion. De ahi su caracter dindmico que expresa las
transformaciones en el desarrollo de la formacion del investigador clinico como ser humano y social.

Si se parte de las consideraciones del modelo y su regularidad es significativo reconocer que la
estrategia se sustenta sobre el criterio que aportan las premisas de la formacién cientifico-investigativa
del investigador clinico en ejercicio profesional y los requisitos de la misma.

Estos dos aspectos esenciales constituyen un eje de gran significacion porque desde ellos, se
determina la sintesis dinamizadora a través de la cual discurre el proceso de formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico como camino de la intencionalidad de la formacion cientifico-
investigativa desde las Buenas Précticas Clinicas.

Las premisas han sido formadas sobre condicionamientos histdricos, sociales y culturales del contexto y
universales. De una cultura que tiene la impronta en la diversidad y donde se expresan mdltiples
estandares y modelos, entre otros factores significativos en cuanto a factibilidad y rigor cientifico que
explican la dindmica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio
profesional. Quiere ello decir que estas no se cambian a voluntad, son condicionamientos histéricos y
culturales.

Por otra parte los requisitos son las condiciones necesarias para la elaboracion y aplicacion de la

estrategia, y deben lograr lo anteriormente planteado. Estos se establecen en la propia dinamica del
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proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional como
condicion inherente a este y conducen a su formacion cientifico-investigativa desde las Buenas
Practicas Clinicas. De ahi su caracter flexible y contextualizado.

Premisas

1. Compromiso de la institucion de salud en la formacion cientifico-investigativa del profesional
vinculado a la investigacion clinica.

2. Seguimiento a las necesidades profesionales investigativas del investigador clinico.

3. La formacion cientifico-investigativa contribuye a dar respuesta a las necesidades de salud
individual, familiar y de la comunidad.

4. La relacion entre los procesos, asistencial, cientifico-investigativa, gerencial entre otros, en el
desarrollo de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en el contexto del
ensayo clinico donde se desarrolla su ejercicio profesional durante el mismo.

5. Larelacion de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico y el contexto historico-
concreto donde ejerce su profesion, mediante la préctica formativa en la investigacion clinica,
en el que se desarrolla un proceso de formacion permanente.

6. Aprovechamiento de las potencialidades del contexto en la institucion de salud en el proceso de
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.

7. Calificacion teorica y técnica de los investigadores clinicos relativa a los contenidos de la
formacion cientifico-investigativa.

8. Integracion de los diferentes profesionales médicos especialistas, licenciados en enfermeria,
tecndlogos de la salud y farmacéuticos para la conformacion de los equipos de investigacion de

los ensayos clinicos.
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Requisitos
Se exponen algunos ejemplos que seran favorecidos por los participantes en el contexto donde se
desarrolle la estrategia para dicho proceso de ahi su caracter flexible y contextualizado.

1. Alto nivel de responsabilidad, humanismo y ética médica e investigativa, avalado por los
comportamientos, actitudes y capacidad creadora que sean propios y universales.

2. Iniciativa de apropiacion cultural cientifico-investigativa clinica, avalada por la unidad de lo
asistencial y lo investigativo que se manifieste en el ejercicio profesional en el ensayo clinico.

3. Cultura cientifico- investigativa en el ejercicio profesional en el ensayo clinico que implique una
autenticidad y cientificidad en todos los procesos que atafien a estas investigaciones.

4. Acciones y procederes en los investigadores clinicos a partir de la unidad entre lo asistencial del
gjercicio profesional en el ensayo clinico y lo cientifico-investigativo que constituya la base de la
sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo clinico.

5. Los profesionales que participan en la implementacion de la estrategia dispondran de recursos
epistemoldgicos y metodolégicos que demande el proceso formativo contextualizado en el
ensayo clinico. Significando un modo de actuar en el ejercicio profesional en su préactica
formativa durante el ensayo clinico.

6. Los implicados deben estar positivamente dispuestos para asumir esta estrategia como medio
didactico en la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.

Las premisas de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional se
consideran como el nivel de desarrollo de la cultura cientifico-investigativa en cada instante, son sintesis
de tradiciones, creencias culturales en lo cientifico-investigativo, ético y clinico en la institucion de salud,
por lo que no constituyen un proceso estatico, en cada momento se enriquece por los requisitos de la

formacion. Todo ello se connota en que las premisas y los requisitos en todo momento se encuentran
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en contradiccion, en tanto se transforman en interaccion con los requisitos y estos se convierten en
premisas, como expresion de la unidad y la contradiccion en que se encuentran continuamente.

La interpretacion dada desde la Concepcion Cientifica de lo Holistico Configuracional, Fuentes, H.C. y
col (2011) permite comprender que existe una relacion dialéctica entre las premisas y los requisitos de
la formacion cientifico-investigativa que emerge de la interpretacion de la dinamica de la formacion
cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional, en la concrecion de la relacion
dialéctica entre ambas relaciones del modelo tedrico. De esta manera las premisas y los requisitos de la
formacion investigativa se constituyen en antecedentes de la formacion cientifico-investigativa del
investigador clinico.

Esta dinamica formativa se expresa como totalidad en la construccion de la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional propiciando su autodesarrollo formativo
cientifico-investigativo sistematizado. Ello sustenta la estrategia de formacion cientifico-investigativa
durante el ensayo clinico.

Teniendo en cuenta lo anterior se configura la macroestrategia como segundo nivel de valoracion de
la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional a partir del
desarrollo de la dinAmica de la misma, partiendo de la relacion contradictoria entre la valoracion del
entorno mediado en una practica formativa en el contexto de la ejercitacion profesional de los
protocolos de ensayo clinico y por otra parte las relaciones y regularidad que caracterizan el modelo de
la dindmica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.
Como expresion de las relaciones que se establecen al interior de dicha dindmica y que permiten

predecir el comportamiento futuro de este proceso particular desde sus relaciones internas.
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Para construir esta estrategia, se realiza una valoracion de la formacion cientifico-investigativa del

investigador clinico en ejercicio profesional en el contexto de la institucion de salud que condicione el

cumplimiento del objetivo y de las acciones propuestas en la estrategia.

El proposito de los factores externos es definir las oportunidades y amenazas que depara dicho

contexto, que permitan prever cambios en la dinamica de la estrategia para lograr el objetivo general

propuesto.

Para la definicion de los factores externos se consideran los siguientes elementos:

1.

La realidad social del equipo de investigadores clinicos y el contexto en el cual realiza su ejercicio
profesional en el transcurso del ensayo clinico, que condicionan las necesidades de desarrollo de

éste, y su concordancia con los objetivos establecidos.

. Reconocimiento por la Direccion Provincial de Salud Publica y la Universidad de Ciencias Médicas

de la necesidad de la formacion cientifico- investigativa de los profesionales de la salud que
participan en los ensayos clinicos.
La disponibilidad de la institucion de salud para la cooperacion inter y transdisciplinaria en el proceso

formativo.

. Posibilidades de intercambio entre instituciones con experiencia en la actividad formativa

investigativa en profesionales de la salud.

El acceso a informacion vinculada con el proceso formativo cientifico- investigativo de los
investigadores clinicos y su difusion adecuada.

El desarrollo de investigaciones de caracter pedagogico vinculadas al proceso formativo cientifico-
investigativo del investigador clinico que hagan posible el avance en los conocimientos relacionados

COnN su sistematizacion.
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El propdsito de los factores internos es definir las fuerzas que intervienen en el proceso formativo y cuya

influencia es inmediata, por estar vinculadas directamente a dicho proceso, condicionando el desarrollo

de las acciones. Son los elementos que sirven de apoyo (fortalezas) para alcanzar los objetivos

propuestos, asi como aquellos cuyo accionar es insuficiente (debilidades). En el proceso de formacion

cientifico-investigativa del investigador clinico los factores internos estan en esencia relacionados con:

1. Laformacion académica e investigativa de cada sujeto participante en el proceso formativo.

2. Las potencialidades materiales, sentido de compromiso social y calidad humana en los profesionales
para el establecimiento de las prioridades formativas.

3. Creacion de un ambiente cientifico favorable y de prestigio.

4. Experiencia en el desarrollo de los ensayos clinicos multicéntricos.

5. La disponibilidad de interaccion de los miembros del equipo de investigacion en el proceso formativo.

6. Definicion de los objetivos del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico

7. Organizacion metodoldgica de la actividad formativa.

Esta valoracion significa no solo un diagnostico de informacion sino una valoracion de lo cultural

cientifico, investigativo y profesional lo cual parte de las relaciones y regularidad que caracterizan el

modelo de la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio

profesional. Este diagnostico se debe corresponder con la determinacion de los objetivos especificos

que integran las etapas, y podra realizarse utilizando diferentes métodos y técnicas empiricas.

En esta relacion contradictoria se da la relacion entre lo contextual y lo sistemético. De una parte el

modelo expresa los rasgos mas esenciales del movimiento y transformacion de la dinamica en la

formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional y la valoracion del

entorno como esa cultura de formacidn cientifico-investigativa en la institucion de salud. Esta
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contradiccion se sintetiza en la cualidad expresada en el objetivo general de la estrategia que por su
alcance es condicionado y a la vez condiciona el proyecto educativo cientifico-investigativo institucional.
La estrategia propuesta tiene como objetivo general desarrollar la formacion cientifico-investigativa del
investigador clinico desde el ejercicio profesional contextualizado en el ensayo clinico que fortalezca la
investigacion cientifica.

Este considera el desarrollo de las capacidades transformadoras investigativas y profesionales en los
sujetos actuantes para emprender procesos de innovacion y creacion a través del proceso de
construccion y generalizacion del conocimiento cientifico desde una préctica formativa en el ensayo
clinico que se concrete en un pensamiento critico, cientifico, investigativo y flexible que contribuya a
identificar problemas y su investigacion para su solucion, perfeccionando asi su ejercicio profesional.
Desde esta consideracion, se expresa la logica de la sistematizacion de la interpretacion de los
protocolos de ensayo clinico, como sintesis y siendo el eje integrador de la dindmica formativa
cientifico-investigativa en la institucion de salud, en la construccion de su caracter sistematizado y
contextual, aspectos que son expresion teorica explicitamente concebida en el modelo.

Es necesario sefialar que la estrategia concebida, debe tener en cuenta el vinculo y coordinacion que
debe existir entre los factores que intervienen en ella, la institucion de salud y sus directivos, los
investigadores clinicos, el coordinador de la investigacion clinica, el grupo provincial coordinador de
ensayos clinicos, la Direccion Provincial de Salud, y los centros coordinador y regulador de
subordinacion nacional relacionados con esta actividad en el pais.

Se concibe esta estrategia con un caracter flexible, dinamico, interactivo y desde la préctica formativa
en el ensayo clinico, en correspondencia con las relaciones y regularidad dada en la logica del modelo

de la dinamica de la formacién cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio y estara
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dirigida a proponer un sistema de acciones concretas, elementos que permiten la accion
transformadora.

En este momento se transita hacia un tercer nivel de concrecion de la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional a partir del desarrollo de la
dindmica de la misma. En él estan presentes no solo la valoracion del entorno y el modelo que tipifica
la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional sino
también las politicas que se establecen para la formacién cientifico-investigativa en su relacion
dialéctica con las relaciones especificas y transformadoras de cada etapa.

Estas permiten reconocer las acciones especificas en el desarrollo del proceso para la formacion
cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional, que constituyen los factores que
reconocen la accion transformadora institucional en la dialéctica entre las acciones concretas y las
relaciones que revelan el movimiento de las etapas de desarrollo del proceso.

Las etapas concebidas en la estrategia no estan construidas una independiente de la otra, sino que es
una concepcion constituida en una vision de proceso en la cual las etapas se suceden solo desde lo
metodoldgico, pero representan una practica formativa a partir del desarrollo de las acciones que
conducen a perfeccionar la formacién cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio
profesional.

Este tercer nivel esta conformado por dos etapas en las cuales transita la micro estrategia de formacion
cientifico-investigativa durante el ensayo clinico: una primera dirigida a la formacion cultural cientifico-
investigativa en la investigacion clinica y la segunda que caracteriza el proceso de generalizacion

formativa en el ensayo clinico.

La primera etapa recoge el conjunto de acciones que van explicando la manera en que se desarrolla la

formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional desde la comprension
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cientifico-investigativa clinica en contexto hasta la explicacion de la cultura cientifico-investigativa

clinica. En la segunda etapa se proyectan y ejecutan las acciones que permite expresar como se da la

relacion entre la orientacion sistematizada de las Buenas Practicas Clinicas y la ejercitacion profesional

de los protocolos de ensayo clinico.

Etapa | Formacion cultural cientifico-investigativa en la investigacion clinica.

Objetivo especifico: Desarrollar la cultura cientifico-investigativa en el proceso de formacion del

investigador clinico durante el ensayo clinico, que permita potenciar la reconstruccion del conocimiento

cientifico para su posterior aplicacion en la practica social.

La formacion cultural cientifico-investigativa durante el ejercicio profesional de los investigadores

clinicos en el transcurso de un ensayo clinico ha de desarrollar la observacion critica que permita una

interpretacion, con un nivel de precision y rigor metodoldgico, de la sistematizacion con que se realice el

proceso de construccion del conocimiento cientifico. Ello desarrolla en los investigadores clinicos las

capacidades investigativas, el juicio critico, el poder explicar, comprender, transformar la realidad y

elevar el proceso de creacion de una cultura cientifica.

Esta etapa caracteriza el primer momento de la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del

investigador clinico en ejercicio profesional a partir de reconocer la cultura cientifico- investigativa en la

investigacion clinica precedente y la cultura cientifico-investigativa que se quiere formar durante el

ensayo clinico.

Las acciones de la etapa son:

1. Determinar las necesidades formativas de los investigadores clinicos a partir del saber sobre la
investigacion que tienen incorporado.

2. Desarrollar la practica formativa cientifico-investigativa de los investigadores clinicos introduciendo

los contenidos formativos que revelen la relacion entre lo empirico y lo tedrico.
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3. Sistematizar el contenido de los fundamentos tedricos y metodolégicos del proceso de investigacion
cientifica a través de la integracion de las dimensiones investigativa y asistencial durante la
investigacion clinica.

4. Desarrollar el pensamiento cientifico de los investigadores clinicos a través de diplomados en
formacion del pensamiento cientifico.

5. Establecer un sistema coherente de formacion de postgrado en materia de investigacion cientifica,
metodologia de la investigacion y disefio de proyectos.

6. Desarrollar programas de superacion que incluya cursos de ensayos clinicos, Buenas Practicas
Clinicas y ética de la investigacion.

7. Desarrollar en los investigadores clinicos que participan en investigaciones de alto rigor cientifico
como los ensayos clinicos, la sistematizacion, observacion critica, interpretacion, indagacion y
argumentacion que le permitan identificar problemas originales de investigacion, proponer soluciones
y obtener resultados de rigor cientifico.

8. Generar y participar en proyectos de investigacion que respondan a las necesidades contextuales a
partir del reconocimiento de problemas de investigacion.

9. Desarrollar en los investigadores clinicos las capacidades para aprovechar adecuadamente las
Tecnologias de la Informacion y las comunicaciones a través de entrenamientos. No solo para la
busqueda de informacion adecuada sino para la comunicacion cientifica y el procesamiento de la
informacion.

10.Desarrollar en los investigadores clinicos las capacidades para estructurar un documento de rigor
cientifico con los resultados de investigacion y comunicar a la comunidad cientifica los resultados

obtenidos del proceso de investigacion a través de articulos, reportes, ponencias etc.
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Etapa Il Generalizacion formativa en el ensayo clinico.
Objetivo especifico: Desarrollar los conocimientos, habilidades y valores especificos del investigador
clinico durante la ejercitacion de los protocolos de ensayo clinico desde las Buenas Practicas Clinicas.
En esta etapa se concreta la formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico que tiene como
antecedente la cultura cientifico-investigativa en la investigacion clinica. De tal manera que en este nivel
se da la unidad dialéctica entre la orientacion sistematizada de las Buenas Practicas Clinicas y la
gjercitacion profesional de los protocolos de ensayo clinico.
Esta etapa de la formacion conduce a que el investigador clinico sea capaz de identificar y solucionar
problemas durante su ejercicio profesional a partir de la indagacion y argumentacion, condicionando el
rigor cientifico y la viabilidad de los resultados de la investigacion. Se incrementan asi las
potencialidades en estos profesionales para realizar interpretaciones, desde las experiencias
precedentes y el contexto, y aplicarlas durante su desempefio en el ensayo clinico.
En esta etapa se promueve la formacion cientifico-investigativa mediante un proceso permanente, de
reconstruccion e interpretacion de la teoria y la practica cientifico-investigativa en el ejercicio
profesional; de creacion, de reflexion analitica y critica del conocimiento cientifico-investigativo
acumulado en las investigaciones realizadas, desde una préctica cientifico-investigativa, partiendo de la
realidad profesional cotidiana durante el ensayo clinico. Esta formacion se potencia a partir de la labor
cientifica, investigativa y profesional durante el ensayo clinico
Las acciones de la etapa son:
1. Consolidar el trabajo cientifico en los equipos de investigacion de los ensayos clinicos, que permita,
resolver problemas de conjunto, toma de decisiones, el debate critico y la calidad en la ejecucion de

los mismos que alcance relevancia en el territorio.
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. Orientar en cada etapa de los protocolos de ensayos clinicos en su ejecucion las tareas a seguir por
los investigadores clinicos cumpliendo las Buenas Practicas Clinicas que deriven en un estilo de la
practica cientifico-investigativa en el ejercicio profesional.

. Potenciar el desarrollo de las Buenas Précticas Clinicas por parte de los investigadores clinicos que
aseguren la calidad, de la investigacion y la asistencia médica ademas de la seguridad de los
pacientes.

. Consolidar los métodos profesionales de los investigadores clinicos (método clinico, proceso de
atencion de enfermeria, método tecnoldgico, buenas practicas de farmacia, buenas précticas de
laboratorio etc.) que favorezcan un ejercicio profesional Optimo y una adecuada atencion a los
pacientes

. Definir lineas de investigacion por area de actuacion de los investigadores clinicos que respondan a
las prioridades de investigacion institucionales con el fin de direccionar proyectos relacionados con
las necesidades del contexto.

. Apoyar la participacion de los investigadores clinicos en talleres nacionales que se desarrollan antes,
durante y después de terminado un ensayo clinico, que favorecen la actualizacion en temas
relacionados con su profesion.

. Diseflar manuales de procedimientos que incluyan los procesos relativos a la asistencia, la
formacion y los aspectos especificos de la investigacion que constituyan soporte del proceso
formativo.

. Promover talleres para el debate critico sobre la marcha de la investigacion, dificultades y avances
que estimule en los investigadores clinicos la critica y autocritica favoreciendo la participacion activa
en su autoformacion. Espacios para la divulgacion de los resultados de la actividad cientifica y de

nuevos retos que se van imponiendo en el proceso investigativo.
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9. Potenciar las alianzas estratégicas con centros de investigacion nacionales y del territorio que
favorezca la participacion de los investigadores clinicos en proyectos conjuntos.
10.Promover la participacion en eventos cientificos y publicaciones en revistas certificadas de impacto.
Las diferentes etapas guardan relaciones temporo espaciales que propician una coherencia en todo el
proceso, al coordinarse acciones que en su relacion permiten la integralidad en el movimiento del
proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional como un
todo.
La estrategia culmina con el cuarto nivel de evaluacién que permite el monitoreo y control de los
resultados propuestos para garantizar el cumplimiento del objetivo de la estrategia. Transita por la
valoracion de los resultados alcanzados en cada uno de los niveles y momentos de la estrategia y a
partir de la integracion de estas a través de las politicas formativas cientifico-investigativas. Todo lo cual
permite valorar las transformaciones ocurridas en los investigadores clinicos y en la institucion de salud
desde su coherencia estructural y su dinamica contextualizada.
Esta propuesta de evaluacion permite por tanto la retroalimentacion de todo el proceso y la valoracion
del grado de cumplimiento de los objetivos, al valorar la pertinencia, el impacto, la optimizacion y
relevancia social. En la implementacion de la estrategia se elaboran criterios de evaluacion que
resumen las acciones y su valoracion, lo cual se concreta en la aplicacion de la estrategia.
La evaluacion de la estrategia debe ser inherente a la esencia integradora de los procesos de formacion
cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional. Esta se sustenta en la
regularidad que emana de las relaciones esenciales del modelo aportado en coherencia con la
pertinencia, el impacto y la optimizacion de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico

en ejercicio profesional como expresion de la calidad de su accionar investigativo y profesional.
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Teniendo en cuenta lo anteriormente expresado, en la presente investigacion como parte de la dindmica
de la ejecucion de los ensayos clinicos, sus caracteristicas, regulacion y actividades de control
normadas, se desarrolla una metodologia de evaluacion de la formacion de los investigadores
clinicos en el ejercicio profesional que se configura en el cuarto nivel de evaluacion de la estrategia
(Anexo No.6) sustentada por una parte en procedimientos especificos de control en la institucion de
salud, que valora las acciones propuestas en cada etapa de desarrollo de la formacion cientifico-
investigativa hacia el interior del proceso en el escenario laboral en espacio y tiempos reales.

A través de esta actividad de control se evallan los resultados de las acciones especificas para la
formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos de manera periddica. Pero este control
interno evalua el proceso de formacion cientifico-investigativa no de manera unidireccional sino que a
su vez se retroalimenta del progreso en la formacion de los investigadores clinicos en cada etapa de
desarrollo, de ahi que se establezca una relacion dialéctica en este proceso de evaluacion sobre la
marcha del propio proceso formativo.

De otra parte se sustenta en procedimientos relacionados con revisiones externas propias de la
actividad de control de calidad y regulatoria de las investigaciones, representadas por monitoreos
periodicos, monitoreos nacionales anuales e inspecciones y auditorias externas. Estos Ultimos
constituyen evaluaciones constantes, realizadas por especialistas en la actividad no comprometidas con
la institucion de salud que valoran el resultado de las acciones a través de criterios de evaluacion
externos e indicadores hacia el interior del proceso de investigacion. Se evalla la calidad en el
desarrollo del mismo de ahi que sea referente para la evaluacion externa de la formacion cientifico-
investigativa de los mismos en cada momento de su desarrollo y evidenciando los resultados de esa
formacion en relacion a la calidad de la ejecucion de la investigacion.

Para evaluar la repercusion de la estrategia se tendran en cuenta los siguientes criterios:
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-Evaluacion del proceso: contempla la revision de la precision y eficiencia de las acciones formativas
dirigidas a la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional que se
ejecutaran en las dos etapas de la estrategia.

Su indicador es:

e Vinculacion entre los resultados alcanzados en la aplicacion de las acciones formativas
desarrolladas durante el proceso formacion cientifico-investigativa del investigador clinico y los
resultados evidenciados en las transformaciones de los investigadores clinicos.

-Evaluacion de la pertinencia: Caracter efectivo de garantizar las condiciones necesarias para satisfacer

la intencionalidad formativa.

Sus indicadores son:

¢ Nivel de satisfaccion de los implicados en el proceso de formacion cientifico- investigativas.

¢ Nivel de solucion de los problemas identificados durante el diagnostico.

-Evaluacion del impacto: Se valorara la significacion de la formacion cientifico-investigativa de los

investigadores clinicos a partir de los beneficios que genera la misma en los implicados y su

trascendencia en el desenvolvimiento integral de los sujetos, profesional, cientifica e investigativa.

Sus indicadores son:

e Produccion del conocimiento cientifico y su comunicacion.

e Participacion en proyectos de investigacion registrados en el Registro Provincial de Investigaciones
en Salud.

e Obtencién de resultados cientifico-técnicos y categorizacion cientifica.

e Realizacion de las investigaciones con resultados satisfactorios relacionados con la calidad desde

las Buenas Practicas Clinicas.
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Como se menciond anteriormente este proceso formativo transcurre desde la propia actividad de
investigacion en este caso el ensayo clinico como investigacion experimental rigurosamente disefiada.
El investigador clinico se forma durante el ensayo clinico, quiere ello decir que en un escenario laboral
adecuado, en espacio y tiempo reales. La formacion cientifico-investigativa se connota como
herramienta de trabajo que complementa su ejercicio profesional y cultura de la investigacion y de su
especialidad.

Los resultados de las valoraciones interna y externa del proceso asi como la relacion entre los criterios,
se vinculan a la posibilidad de profundizar en la informacion a través de la triangulacion y se suman los
resultados de las valoraciones por especialistas en talleres de intercambio cientifico como
procedimientos de la metodologia permitiendo la integralidad y coherencia de la evaluacion.

La implementacion de la estrategia en cada uno de sus niveles se realiza a través de la aplicacion de un
método descrito por Fuentes H.C. (2011), que a pesar de tener un caracter general ha de aplicarse en
dependencia de las caracteristicas de cada estadio de desarrollo, en conformidad con las
caracteristicas de la construccion intencional de la formacion cientifico-investigativa Ello en
correspondencia con procedimientos que estan intimamente vinculados al desarrollo cientifico-
investigativo de dichos investigadores..

La estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico que se propone debe
contribuir a potenciar, a partir de la realizacion de las acciones propuestas, las siguientes capacidades
en los investigadores clinicos:

1. Llevar a cabo la critica cientifica y ética, el fundamento tedrico y metodoldgico coherente y la

produccion del conocimiento cientifico de pertinencia social.
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. Utilizar de forma integrada, coherente y racional las tecnologias de la informacion y la comunicacion
para la blsqueda, procesamiento y andlisis de la informacion méas apropiada procedente de fuentes
diversas, convirtiéndola en conocimientos cientificos expresados y comunicados.
. Dominar un modo de actuacion, que se concreta en el ejercicio profesional de los investigadores
clinicos, potenciando un desempefio seguro, flexible, independiente y ejecutado de manera
consciente. Demostrado en la calidad de la asistencia médica, de la ejecucion de la investigacion
propiamente dicha y en la consecucion adecuada de los diferentes métodos profesionales.
. Comprender, explicar e interpretar las Buenas Practicas Clinicas que conlleve a su apropiacion en
su modo de actuacion.

Actuar de manera responsable, con disciplina, humanismo y organizacion. Caracteristicas que se
configuran en el investigador clinico durante los ensayos clinicos.
. Reconocer el trabajo cientifico en equipo, la interdisciplinariedad e integracion durante el desarrollo
de las investigaciones.
. Utilizar las experiencias profesionales, vivencias y manera de hacer durante el desarrollo de un
ensayo clinico por parte de los profesionales que en este participan, para enriquecer la realizacion
de futuras investigaciones.
. Llevar a cabo la sistematizacion, observacion critica, interpretacion, indagacion y argumentacion que
le permitan identificar problemas originales de investigacion, proponer soluciones y obtener
resultados de rigor cientifico.
. Planificar la investigacion en proyectos de investigacion que evidencie dominio de la metodologia de

la investigacion.

10.Comunicar a la comunidad cientifica los resultados obtenidos del proceso de investigacion a través

de articulos, ponencias etc.
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En la estrategia, la dindmica se sustenta en la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de
ensayo clinico. Esta propicia el autodesarrollo y la transformacién cuando la formacion cientifico-
investigativa de los investigadores clinicos esté caracterizada por la intencionalidad de estimulacion
para la construccion del conocimiento cientifico y el intercambio cientifico-profesional en la ejercitacion
profesional de los protocolos de ensayo clinico. (Figura 2.2.1)

De ahi que es un proceso de construccion y reconstruccion social del conocimiento especialmente a
través de la propia actividad de investigacion como lo es el ensayo clinico. En este proceso en sus
diferentes etapas se desencadenan intercambios en los que se comparten experiencias y se crean
nuevas vivencias de investigacion. La auto organizacion y la implicacion personal del investigador
clinico son fundamentales para el éxito de esta formacion. Es transformador no solo del proceso de
investigacion y su entorno sino de los que en él participan, promoviendo el desarrollo formativo a lo

largo de la vida.

ESTRATEGIA DE FORMACION CIENTIFICC- INWVESTIGATIVA DURANTE EL ENSAYD CLINMM O

Premisas de la formacian Requisitos de la formacian
cientifico- investigativa | cientifico- investigativa
Valoracion del entormo Relaciones vy
socio- cultural regularidad del
1 sl

| Objetivo G al !-

Etapa | Etapa i
Objetivo especifics Ohjetive especifico
Aociones Acciones
Evaluacion Evaluacian

— Evaluacidn ‘I S —

Figura 2.2.1 Estrategia de formacidn cientifico- investigativa durante el ensayo clinico.

91



Conclusiones del Capitulo Il

La propuesta del modelo de la dindmica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico
en el ejercicio profesional constituye el fundamento esencial para explicar su desarrollo, ha sido
sustentada en la Concepcion Cientifica Holistico Configuracional. Se establece un sistema de
relaciones dialécticas que revelan la regularidad esencial expresada en la consolidacion de la formacion
cientifico-investigativa del investigador clinico contextualizada desde una préctica formativa en el
ensayo clinico.

La estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico emerge como concrecion
del modelo tedrico aportado para contribuir al perfeccionamiento del objeto y la transformacion del
campo. Se concibe en cuatro niveles: un primer nivel de esencialidad, un segundo nivel de valoracion,
un tercer nivel de concrecion y un cuarto nivel de evaluacion, donde el objetivo general, los objetivos
especificos y las acciones previstas proponen una via de instrumentacion practica de la formacion

cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.
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CAPITULO Ill. VALORACION CIENTIFICA DE LOS RESULTADOS ALCANZADOS EN LA
INVESTIGACION.

Introduccion

En este capitulo se valoran los resultados de la aplicacion de la estrategia en el periodo comprendido
desde el afio 2016 al 2018, en la ejecucion de ensayos clinicos, en los que se ha desarrollado la
experiencia de incorporar las transformaciones en los aspectos cientifico-investigativos por parte de los
investigadores clinicos. Los ensayos clinicos sirvieron como soporte experimental para la conformacion
final del modelo y la estrategia, ya que periddicamente se evaluaban los niveles alcanzados con
controles internos y externos a los ensayos clinicos sometidos a estudio.

Con esta apreciacion se retoma la metodologia de evaluacion de la formacién de los
investigadores clinicos en el ejercicio profesional, descrita en el capitulo precedente como parte de
la evaluacion de la estrategia (Anexo No.6). Sustentada en la orientacion y autoevaluacion a través de
los controles periddicos realizados a los ensayos clinicos por la investigadora cuyo rol es el de
coordinadora de la investigacion clinica en la institucion hospitalaria de una parte.

De otra parte las revisiones externas a traves de las visitas de control de calidad o monitoreo y
actividades de caracter regulatorio como inspecciones y auditorias, realizadas por especialistas en la
actividad no comprometidos con la institucion de salud. Por ultimo se profundiza la informacion
resultante de los dos procesos anteriores y sus resultados por especialistas no implicados en los
ensayos clinicos a lo largo de un proceso de conformacion de talleres de intercambio cientifico. En

estos espacios se realizo la socializacion de la propuesta y se evalud la aplicacion de la estrategia.
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La aplicacion de la misma se realizd en el ensayo clinico: Seguridad de la vacuna CIMAvax- EGF
para el tratamiento de pacientes con cancer de pulmoén de células no pequefias en estadios
avanzados. Exploracion de la efectividad segin concentraciones basales de EGF, Fase IV. Uno
de los ensayos clinicos ejecutados en el Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso de Santiago de
Cuba.

Para la aplicacion de esta estrategia se siguié la marcha del ensayo clinico a través de una valoracion
utilizando el propio proceso de aplicacion del protocolo del ensayo, al cual se le incorporan los
resultados y valoraciones por especialistas externos en momentos fundamentales y propios del curso
de este. Ello permitio valorar las posibilidades que presenta la estrategia y como admitio la
transformacion en el propio proceso de aplicacion del protocolo de investigacion, con la implicacion de
los especialistas, en todo el proceso de construccion del modelo y la estrategia desde su concepcion
inicial. Los resultados manifestaron una tendencia favorable para el perfeccionamiento del proceso de
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico.

3.1 Valoracion de los aportes fundamentales de la investigacion segun las opiniones
consensuadas de la pertinencia del modelo y viabilidad de la estrategia.

Partiendo de que esta investigacion se inserta como parte de la actividad profesional, investigativa y
cientifica de la autora en la responsabilidad de la conduccion, direccion y certificacion de los ensayos
clinicos en la institucion de salud. De igual manera la experiencia en las investigaciones clinicas de los
especialistas involucrados y externos, por lo que en las valoraciones de los aportes estuvieron
implicados en la validacion de todo el proceso de construccion del modelo y la estrategia desde su
concepcion inicial.

Se realizaron tres talleres de intercambio cientifico para la socializacion en diferentes momentos del

desarrollo de la investigacion desde su concepcion inicial lo que su vez ha constituido una triangulacion
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de informacion. Constituyendo los procedimientos de la metodologia de evaluacion de la formacion
de los investigadores clinicos en el ejercicio profesional. (Anexo No.6)

En la aplicacion de la estrategia se llevo a cabo una evaluacion en el transcurso del ensayo clinico
anteriormente enunciado, a través de los controles internos a los ensayos clinicos por parte de la
investigadora como parte de sus funciones, ello segin el cumplimiento de los procedimientos y del
protocolo de investigacion del estudio.

Primeramente en el taller de inicio del ensayo clinico se ofrecié una primera orientacion al grupo de
investigadores con todos los miembros del equipo de investigacion de los diferentes servicios
implicados.

Se precisaron aspectos relacionados con los elementos metodoldgicos para desarrollar la investigacion
en correspondencia con el protocolo de investigacion y la integracion interprofesional necesaria de los
diferentes investigadores de los servicios participantes, en dependencia de sus roles especificos, para
la adecuada marcha del ensayo clinico, realizandose una capacitacion relacionada con las
particularidades de dicho ensayo clinico y la participacion de cada uno de los actores implicados.
Durante este taller de inicio se realizaron consideraciones sobre aspectos relacionados con el proceso
investigativo y aspectos éticos fundamentales, que deben ser seguidos por los disimiles profesionales
implicados en su ejecucion. De forma que se promovi6 el debate y la discusion por parte de los
investigadores clinicos y de esta manera protagonizan sus transformaciones.

De forma paralela se realizan los controles externos por especialistas implicados en los ensayos
clinicos pero no comprometidos con la institucion, realizando los monitoreos periddicos, anuales e
inspecciones y auditorias. En estos se evaltian aspectos relacionados con la calidad del ensayo clinico,

éticos y el progreso que van adquiriendo los investigadores clinicos.
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Con una frecuencia mensual se realiza el control periddico al ensayo clinico, este no es
unidireccional, sino que se establece de forma interactiva al ser también la investigadora parte del
equipo de investigacion en su rol de coordinadora de ensayos clinicos. Este proceso constituia una de
las labores en el desarrollo propio del ensayo clinico y de la investigacion en la formacion cientifico-
investigativa de los investigadores clinicos por parte de la autora. En tanto se daban las orientaciones
de las acciones a acontecer en los ensayos clinicos, también se evaluaban los resultados por parte de
los investigadores clinicos y se introducian las acciones de la estrategia de formacion cientifico-
investigativa durante el ensayo clinico.

El resultado de estos controles ha sido favorable durante la aplicacion de la estrategia de formacion
cientifico-investigativa durante el ensayo clinico lo cual ha evidenciado progresivamente las
transformaciones que se van promoviendo en los investigadores en cuanto a la actividad investigativa,
cientifica y profesional durante el ensayo clinico.

De forma paralela se realiza el control externo a los ensayos clinicos por especialistas también
implicados en el desarrollo de los ensayos clinicos pero que no forman parte del equipo de investigacion
y representan a tres instituciones del Ministerio de Salud Publica independientes a la institucion
hospitalaria y que acontecen de la siguiente manera:

- Controles de calidad en la investigacion en monitoreos periddicos cada seis semanas por
monitores provinciales subordinados a la Direccion de Ciencia Tecnologia e Innovacion de la
Universidad de Ciencias Médicas.

- Controles de calidad nacional en monitoreo anual a los ensayos clinicos por monitores
pertenecientes al Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos.

Durante estas visitas de monitoreo se verifican que los derechos y seguridad de los pacientes estan

siendo protegidos en relacion con la calidad de la atencion médica. Que los métodos y procedimientos

96



se llevan a cabo cumpliendo la metodologia y las responsabilidades establecidas en el protocolo con las
Buenas Practicas Clinicas y las regulaciones vigentes. Que los datos registrados son fiables,
consistentes y exactos con relacion a las fuentes primarias de informacion de las evaluaciones de los
pacientes y su evolucion. Todo lo cual requiere de un proceso permanente de retroalimentacion entre
los investigadores clinicos y los encargados de los procesos de monitoreo, en los cuales se exponen y
debaten las mejores précticas.

En los monitores periodicos cada seis semanas participan los investigadores clinicos en el control, los
especialistas que efectan el monitoreo han evidenciado el resultado de las transformaciones en los
investigadores al cumplirse los patrones de calidad en la ejecucion de los ensayos clinicos.
Demostrandose su buen desempefio durante la investigacion. Ello ha quedado plasmado en los
informes de estas visitas en cada una de las carpetas de los ensayos clinicos como parte de los
documentos esenciales en este proceso.

Igualmente ha ocurrido en los monitoreos nacionales que acontecieron en el mes de junio del afio 2016
y 2017 en los cuales se verifican los mismos aspectos pero con un nivel de profundidad superior en
cuanto a las exigencias de la investigacion y su desarrollo.

Durante estas visitas se favorece el intercambio y el debate lo cual posibilita una valoracion de las
potencialidades investigativas y profesionales que estos investigadores han ido desarrollando y su
transformacion en talleres de intercambio cientifico que se realizan al término de las mismas. A su vez
se incrementa la motivacion de los mismos durante el proceso de formacion, lo cual incide
favorablemente en el ejercicio profesional de los investigadores en el ensayo clinico.

-Las Inspecciones y auditorias realizadas por el Centro para el Control Estatal de los Medicamentos,

Equipos y Dispositivos Médicos CECMED a los ensayos clinicos en la institucion de salud, segun
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planificacion, se constituyen en otro de los elementos que permite medir en cuanto se desarrolla y
potencia la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico durante el ensayo clinico.

Dichas visitas tuvieron como objetivo evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas y las
normativas vigentes, con el proposito de brindar la confiabilidad y credibilidad a los resultados que se
obtienen en los ensayos clinicos que se realizan en la institucion.

Se recibio inspeccion durante el afio 2015 y auditorias durante 2018. Las actividades regulatorias
evidenciaron el cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas, la calidad en la ejecucion de los
ensayos clinicos, en la asistencia médica en el proceso y en el registro de los datos. Igualmente se
evidencio el progreso de los investigadores en el transcurso de la aplicacion de la estrategia de
formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico. Al igual que en las visitas de monitoreo se
realizan talleres de intercambio cientifico, lo cual posibilita una valoracion de las potencialidades
investigativas y profesionales que estos investigadores han ido desarrollando y su transformacion,
ademas de que favorecen el debate grupal y la motivacion.

Todas estas actividades de control externo han favorecido el intercambio con estos especialistas lo cual
permitio socializar y enriquecer los aportes que se obtuvieron en esta investigacion.

Por otra parte se realizé la intervencion y presentacion a especialistas no implicados en los ensayos
clinicos en talleres de intercambio cientifico lo que constituye una triangulacion sobre las valoraciones
de las transformaciones producidas en los investigadores clinicos a través de la sistematizacion
formativa. Igualmente constituyeron espacios para la socializacion de los aportes y compartieron como
objetivo general valorar y enriquecer los aportes fundamentales de la investigacion. Estos talleres de
intercambio cientifico contribuyeron a la orientacion y valoracion de resultados desarrollados a lo largo

de la investigacion.
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Afio 2015

Se considera acertado sefialar que durante esta etapa se inicio el trabajo de diagndstico e investigacion,

a partir del cual se determinaron las insuficiencias que existian, también la propuesta del problema,

objeto y objetivo de la investigacion lo cual pudo corroborarse y enriquecerse en una presentacion

realizada durante el Ill Taller provincial de ensayos clinicos efectuado en la Universidad de Ciencias

Médicas de Santiago de Cuba en Abril de 2015.

En este taller participaron especialistas de los Hospitales Provincial Saturnino Lora y Oncoldgico

Conrado Benitez, asi como de diferentes policlinicos de la provincia. Estuvieron presentes también

especialistas del Centro de Inmunologia Molecular y gerentes de proyectos del Centro Nacional

Coordinador de Ensayos Clinicos.

En dicho encuentro se realizd una presentacion del tema: Formacion cientifico-investigativa del

investigador clinico en su ejercicio profesional, se emitieron opiniones que se resumen en:

Las conclusiones sobre el valor de la propuesta:

1. El tema tiene gran actualidad, relevancia y pertinencia, los ensayos clinicos constituyen la regla de
oro de la investigacion clinica y en la evaluacion de tecnologias sanitarias dentro de las lineas y
prioridades de investigacion cientifica.

2. La formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos es fundamental para la realizacion
de estas investigaciones y su validez cientifica y ética.

Sugerencias brindadas:

1. Realizar el analisis historico del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico
de manera que se muestre como se ha venido sucediendo este en nuestro pais y los resultados de
la estrategia de formacion de los recursos humanos en ensayos clinicos por parte del Centro

Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos.
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Afios 2016 - 2018

Durante estos afios se realizaron tres talleres de intercambio cientifico, 15 de septiembre de 2016, 17
de noviembre de 2017 y el 19 de abril de 2018 este Ultimo por su relevancia se explicara mas adelante.
Los objetivos especificos de los talleres estuvieron dirigidos a validar y enriquecer el modelo tedrico y la
estrategia propuesta en el capitulo anterior, asi como la valoracion de los resultados de la aplicacion de
la estrategia sustentada en el modelo. Ello como triangulacion de la informacién resultante de las
valoraciones en los controles internos y externos. Tal procedimiento mostré un elevado nivel de
coincidencia en la aceptacion de los procedimientos empleados y en el nivel de desarrollo de las
potencialidades y transformaciones asi como un mayor compromiso y responsabilidad en los
investigadores.

Los especialistas fueron seleccionados a partir de su experiencia profesional con relacion al tema que
se investiga, experiencia pedagogica y trayectoria cientifica e investigativa. Se tuvieron en cuenta la
categoria cientifica, académica, docente y el grado cientifico. Al computar los datos acerca de las
caracteristicas de los especialistas se comprobd que tienen experiencia cientifico-metodoldgica y
profesional en la formacion de profesionales de la salud, lo cual constituyd un elemento significativo en
el nivel critico y valorativo aportado por los mismos como importante contribucion al perfeccionamiento
de la propuesta investigativa.

En los talleres se partio de la exposicion de la l6gica de la investigacion y la explicacion profunda de los
aportes por la investigadora. Luego se realizaron preguntas por parte de los participantes para el
esclarecimiento de algunos aspectos que fueron esclarecidos y profundizados, lo cual favorecio el
intercambio y el debate sobre la propuesta.

De esta manera surgieron ideas fundamentales que se sintetizan a continuacion:
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Sobre el valor de la propuesta:

1. Los participantes coincidieron que el tema tiene pertinencia y actualidad teniendo en cuenta la
relevancia cientifica y ética que tienen los ensayos clinicos y lo importante que sean conducidos por
profesionales con una alta calificacion cientifica y ética.

2. Resaltaron desde sus apreciaciones que resulta un tema novedoso dentro de las ciencias de la
salud en el pais, fundamentalmente en la actualizacion y superacién como formacion permanente de
los investigadores clinicos porque se adentra en las relaciones del proceso de formacion cientifico-
investigativa.

3. Se aprecia una ldgica investigativa coherente, con un nivel de correspondencia entre las categorias
del disefio de la investigacion y la logica interna del modelo explicado.

4. Se reconocen que existen condiciones para la realizacion de la investigacion, el grado de
preparacion en torno al tema propuesto y la posible aplicacion de los resultados.

5. La construccion del modelo de la dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador
clinico en ejercicio profesional que se propone en correspondencia con la sistematizacion de la
interpretacion de los protocolos de ensayos clinicos en los investigadores clinicos como sujetos
sociales, presta una contribucion importante al proceso salud-enfermedad en la institucion de salud.

6. El modelo resulta ldgico y novedoso en su estructura, el cual se considera pertinente en
correspondencia con el tema que se investiga y las categorias que se trabajan.

7. La estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico resulta novedosa y
factible y propicia la formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos durante los
ensayos clinicos, investigaciones con alto rigor cientifico que exigen de una profesionalidad ética y

cientifica de estos profesionales como protagonistas en estos estudios.
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. La estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico resulté coherente con las
esencialidades del proceso objeto de estudio y se logra articular con la propuesta tedrica que se
presenta.

. Se reconocen las transformaciones en los investigadores clinicos implicados en la aplicacion de la

estrategia.

Sugerencias brindadas:

1. Realizar precisiones en las categorias utilizadas para nombrar las dimensiones de la dindmica de la

formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos en el ejercicio profesional.

. Profundizar en los referentes del modelo de manera que contribuya a abordar el problema que se
investiga desde la perspectiva de la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo
clinico en virtud del logro de una formacion cientifico-investigativa desde las Buenas Précticas
Clinicas como intencionalidad formativa mostrada en el modelo.

. Analizar posibles relaciones no abordadas y que son posible establecer entre las configuraciones del
proceso de formacion cientifico-investigativa en virtud de la sistematizacion de la interpretacion de
los protocolos de ensayo clinico para el logro expuesto en el modelo.

. Continuar profundizando en los referentes relacionados con la sistematizacion de la interpretacion de
los protocolos de ensayo clinico que permita revelar nuevas inconsistencias en el problema que se
aborda.

. Alcanzar mayor argumentacion en la estrategia que se proponen en cuanto a las relaciones y

regularidad del modelo tedrico en sus primeros niveles de desarrollo.

Las sugerencias brindadas se tuvieron en cuenta para el perfeccionamiento del modelo y la estrategia

propuesta.
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En el taller de intercambio cientifico realizado el 19 de abril de 2018 se presentd tanto el modelo de la
dinamica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio como la estrategia
de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico, de igual forma se presentaron los
resultados alcanzados en la concrecion del ensayo clinico donde se aplico la estrategia mencionado en
el epigrafe anterior. Se someti6 a la consideracion totalizadora y heterogénea de 12 investigadores
clinicos del Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas, 29 profesionales de diferentes policlinicos de la
provincia, 3 coordinadoras provinciales de ensayos clinicos y 21 especialistas participantes no
involucrados en la actividad. Este taller se realizo en el marco de las actividades precedentes al Evento

Nacional de Ensayos Clinicos a celebrarse en el mes de junio del mismo afio.

En este taller se sigui6 el procedimiento de los anteriores y a continuacion se sintetizan las ideas

fundamentales.

Sobre el valor de la propuesta:

1. El modelo de la dindmica de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio
profesional se consideré desde las categorias develadas como un aporte fundamental a la
pedagogia de la educacion superior particularizada en la formacion cientifico-investigativa del
investigador clinico.

2. Se determind que la estrategia aportada expresa con precision la funcionalidad l6gica de la
modelacion tedrica develada, que facilita el desarrollo novedoso en su contextualizacion y logra
articular los procesos de pertinencia, optimizacion e impacto, que permite su vinculo con los
procesos asistencial, docentes y cientifico-investigativos.

3. Se consideraron efectivos los procedimientos estratégicos propuestos ya que desde los resultados
positivos obtenidos en su aplicacion parcial se ha logrado transformar concepciones tradicionales del

proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.
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4. Se plantea que sus resultados constituyen una necesidad para la formacion cientifico-investigativa
del investigador clinico.

5. Se reconoce una metodologia de evaluacion de la formacion de los investigadores clinicos en el
gjercicio profesional, que es una evaluacion vertical con controles internos y externos en el propio
desenvolvimiento del ensayo clinico.

6. Se reconocen las transformaciones en los investigadores clinicos implicados en la aplicacion de la
estrategia.

Sobre las sugerencias ofrecidas:

1. Valorar la posibilidad de aplicacion de la propuesta teorica y practica en otros profesionales y
contextos.

2. Se recomendd sistematizar y generalizar los aportes de la investigacion en la préactica, lo que
permitira continuar demostrando la validez de los mismos en tanto constituyen una dindmica
renovadora de la propia estrategia que facilita el perfeccionamiento del proceso.

Los juicios y valoraciones aportados por los implicados en los talleres permitieron la reflexion grupal que
facilito el reconocimiento, la argumentacion de la validez, la significacion tedrica y practica de esta
investigacion para la dindmica del proceso de formacion cientifico-Investigativa del investigador clinico
en ejercicio profesional. De igual modo se reconocid la viabilidad y factibilidad de los mismos, asi como
la pertinencia y novedad de la logica integradora revelada, que permite el perfeccionamiento del
proceso.

Constituyeron otra forma de valoracion, los resultados presentados en diferentes contextos de ciencia y

eventos donde igualmente se discutieron en talleres como fueron: seminarios y talleres cientificos en el

Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso, rendiciones de cuentas ante el Consejo Cientifico

Institucional en 2017 y 2018, talleres provinciales de ensayos clinicos 2016, 2017 y 2018, eventos de
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generalizacion de resultados del forum de Ciencia y Técnica 2017 y evento nacional de ensayos
clinicos en Junio de 2018.

Los talleres de intercambio cientifico con especialistas no implicados, permitieron imprimirle un caracter
transdisciplinar al estudio y realizar las acotaciones pertinentes acordes a las sugerencias realizadas,
sobre bases sélidas. En las relatorias de los talleres efectuados, no se encontraron criterios que se
opusieran a la concepcion teorica del modelo, ni sobre la pertinencia, viabilidad y eficacia de su
aplicacion a través de la estrategia. Estas razones permitieron reafirmar el cumplimiento de los objetivos
planteados y la corroboracion de los resultados segun las valoraciones de los especialistas como

elemento sustancial.

3.2 Ejemplificacion de la estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo
clinico en el Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso de Santiago de Cuba.

La estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico se aplico en el Hospital
General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso de Santiago de Cuba, institucion de reconocida experiencia y
prestigio en la ejecucion de los ensayos clinicos tanto local como nacional.

La estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico es el resultado de la sintesis
interpretativa de la sistematizacion de experiencias de la autora de este estudio en la gerencia,
certificacion y coordinacion de los ensayos clinicos en el Hospital antes mencionado, ademas en los
campos médico, docente e investigativo. De igual manera la experiencia en las investigaciones clinicas
de los especialistas involucrados.

El primer nivel de esencialidad de la estrategia considera el proyecto educativo cientifico-investigativo
institucional que contiene la intencionalidad de los investigadores clinicos y la gerencial en el desarrollo
de la formacion cientifico-investigativa y las rutas para su desarrollo. Se tiene en cuenta que es un
Hospital que exhibe la condicion de Entidad de Ciencia Tecnologia e Innovacion, Auspiciadora de la
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Academia de Ciencias de Cuba y tercera institucion del pais certificada en Buenas Précticas Clinicas, lo
cual contribuye al desarrollo de las potencialidades para la formacion cientifico-investigativa de los
investigadores clinicos.

La formacion cientifico-investigativa ha estado dentro de las prioridades en el desarrollo de la Institucion
hospitalaria la cual se gesta de manera inherente al propio desarrollo formativo. Este proceso ha
contribuido al perfeccionamiento de los equipos de investigacion conformados para los ensayos
clinicos. Se considera necesario sefialar que en los Ultimos afios se han llevado a cabo acciones para
producir los impulsos necesarios, pero se consideran todavia insuficientes.

La estrategia se desarrolld a partir de los equipos de investigacion de los ensayos clinicos. Resulta
necesario significar que el Hospital comenzo la ejecucion de los ensayos clinicos en el afio 1998, siendo
creciente a partir del afio 2006. Como consecuencia se han establecido alianzas con centros de
investigacion nacionales para el desarrollo de estos estudios que favorecen el proceso salud-
enfermedad con el empleo de novedosas terapias. Se connota que ha sido perentorio el desarrollo de la
formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos en correspondencia con las exigencias
de este tipo de investigaciones.

Se emprendié entonces el proceso formativo de modo que los investigadores clinicos fueran capaces
de alcanzar de manera creciente una formacion cientifico-investigativa para satisfacer sus demandas y
para enfrentar problemas inherentes al ejercicio profesional en el ensayo clinico, desarrollando la
sistematizacion formativa. Proceso en el cual estuvieron acumuladas las experiencias que permitieron
perfeccionar y proyectar la estrategia hacia el futuro.

Las direcciones de la estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico
constituyen las alternativas y vias metodolégicas que se instrumentan para conducir la consecutividad

de las etapas que se desarrollan en la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico en la
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microestrategia y que configuran la sistematizacion de la interpretacion de los protocolos de ensayo
clinico.

-Formacion cientifico-investigativa en los profesionales para el desarrollo de las investigaciones clinicas
con alto grado de autonomia y creatividad.

- Formacion cientifico-investigativa acorde a las necesidades contextuales de los profesionales.
-Formacion profesional transdisciplinar e investigativa de avanzada desde su ejercicio investigativo y
profesional.

- Participacion y desarrollo en conferencias y eventos.

- Creacion, desarrollo e implementacion en la practica social de proyectos de investigacion clinica.

La especificidad de las etapas en la sistematizacion formativa debe ser contextualizada y elaborada
para cada institucion de salud. Esta afirmacion se asume en lo que ha venido realizandose en estos dos
ultimos afos en los controles mensuales a los ensayos clinicos y que favorecen la transformacion de la
institucion.

Siendo coherente con la ldgica de esta investigacion fue posible retomar las premisas e imponer los
requisitos asi como el objetivo general de la estrategia expuestos en el capitulo anterior.

En los ensayos clinicos que se ejecutaron durante los afios 2016 y 2017 (Anexo No.7) participaron 91
investigadores y se beneficiaron 157 pacientes.

Como se menciond anteriormente en la aplicacion de la estrategia se escogio el ensayo clinico:
Seguridad de la vacuna CIMAvax- EGF para el tratamiento de pacientes con cancer de pulmon de
células no pequefias en estadios avanzados. Exploracion de la efectividad segln
concentraciones basales de EGF, Fase IV, en el Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso

durante los afios 2016 y 2017.
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El equipo de investigacion de este ensayo clinico incluye diecisiete investigadores clinicos cuatro

médicos especialistas en Neumologia, responsables de la evaluacion clinica, tratamiento y seguimiento

de los pacientes; dos Licenciadas en enfermeria responsables de la administracion del producto en

investigacion, vigilancia y la deteccion de los eventos adversos que se puedan presentar, dos médicos

especialistas en Laboratorio Clinico, responsables de la realizacion, interpretacion y registro de las

muestras biologicas, dos médicos especialistas en Imagenologia y un Licenciado en tecnologia de la

salud en Imagenologia, responsables de la realizacion, interpretacion y registro de las imagenes.

Incluy6 igualmente dos médicos especialistas en Anatomia Patoldgica, responsables de la realizacion,

interpretacion y registro de las citologias y biopsias; dos Licenciadas en ciencias farmacéuticas,

responsables de la custodia, conservacion y dispensacion del producto en investigacion y dos

licenciadas en estadistica y archivo, responsables de la custodia de la informacion obtenida y de los

documentos fuente. Responsabilidades que se insertan en su ejercicio profesional segun su perfil.

Sin embargo, se pudo constatar:

1. Caracter empirico durante el transcurso del ensayo clinico, lo cual evidencia limitaciones en el orden
cultural cientifico-investigativo.

2. La mayoria de los investigadores clinicos mostraron una tendencia a pensar y actuar de manera
reduccionista, lineal y rigida.

3. Interpretaciones insuficientes de los datos generados en el ensayo clinico y por consiguiente
dificultades en la atencion y evaluacion de los pacientes incluidos en la investigacion.

4. Insuficiente argumentacion en las evaluaciones realizadas a los pacientes incluidos en el ensayo

clinico que dificulta su interpretacion.
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5. Reacciones mecanicistas ante diversas situaciones que se presentan durante su ejercicio
profesional, sin tener en cuenta otras posibles alternativas ante la necesidad de buscar soluciones
inmediatas.

Los resultados del diagndstico permiten concluir que:

- Aungue se considera la formacion investigativa del investigador clinico importante, todavia no ha
sido capaz de resolver los problemas de la ciencia y la profesion.

- Si bien se reconoce la necesidad de la superacion en investigacion cientifica del investigador clinico,
esta es concebida de manera general tedrica reducida a los ensayos clinicos y Buenas Practicas
clinicas.

- Existen insuficiencias en la politica de formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos
que proyecte las estrategias concebidas de manera integral al desarrollo cientifico e investigativo de
estos.

Se asumen los siguientes objetivos especificos para el equipo de investigadores clinicos, lo cual

permite:

o Desarrollar el pensamiento cientifico, investigativo, critico y la capacidad cientifico- investigativa en
la ejecucion del ensayo clinico.

e Alcanzar una formacion cientifico-investigativa, coherente y sistematizada desde el ejercicio
investigativo y profesional en el ensayo clinico.

Politicas

e Disefiar un programa de formacion cientifico-investigativa, acorde al proyecto educativo cientifico-

investigativo institucional vinculado con la realidad social.
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¢ Disponer de medios informaticos adecuados y facilitar bancos de informacion cientifica relacionada
con los temas que se investigan. Gestar locales destinados a la bisqueda de informacién. Fomentar
y facilitar las publicaciones en revistas indexadas de preferencia pertenecientes al grupo |y 1.

e Mejorar las condiciones de trabajo y propiciar el tiempo necesario para dedicar a la investigacion.
Facilitar la impresion y reproduccion de documentos.

e Facilitar la categorizacion docente e investigativa. Potenciar la formacion de doctores de diferentes
denominaciones.

e Perfeccionar la formacion postgraduada permanente a través de diplomados, cursos y talleres, que
de forma transdisciplinar propicien la sistematizacion de la formacion investigativa.

e Desarrollar los convenios con otras instituciones de Educacion Superior para llevar a cabo
programas de formacion cientifica e investigativa.

Acciones generales para el desarrollo de la ejemplificacion:

e Desarrollo del pensamiento cientifico de los investigadores clinicos a través de su incorporacion al
Diplomado en formacion del pensamiento cientifico.

e Incorporar a los investigadores clinicos a cursos sobre metodologia de la investigacion, rol de
ensayos clinicos, ética en la investigacion clinica, Buenas Précticas Clinicas y disefio de proyectos.

o Disefiar e implementar manuales de procedimientos que respondan a los diferentes procesos que se
llevan a cabo en el transcurso de los ensayos clinicos y que a su vez sirvan de material didactico
para los investigadores clinicos.

e Incorporar a los investigadores a entrenamientos sobre el uso de las tecnologias de la informacion y
comunicaciones y de alfabetizacion informacional para favorecer la busqueda de informacion y la

comunicacion de los resultados a través del leguaje escrito, oral o virtual.
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e Promover los talleres de intercambio cientifico donde se incentive el debate critico y creativo, la
reflexion colectiva, la valoracion de los aciertos, desaciertos y exposicion de los resultados de las
investigaciones.

e Impulsar la categorizacion cientifica y la formacion doctoral de los investigadores clinicos.

e Orientar sistematicamente durante el protocolo del ensayo clinico las actividades a seguir y las
Buenas Précticas Clinicas.

Indicadores

e Obtencion de una evaluacion adecuada en los resultados que miden la calidad de la ejecucion
consiente, independiente y segura del ensayo clinico.

e Relacion de los resultados obtenidos en las diferentes actividades de superacion profesional que
propician el dominio de un modo de actuacion y su concrecion préctica en el ejercicio profesional en
el transcurso del ensayo clinico.

e Calidad de la asistencia médica. Consecucion adecuada de los métodos profesionales. Actualizacion
de protocolos asistenciales y guias clinicas.

e Satisfaccion de los pacientes con relacion a su participacion en la investigacion.

e Participacion responsable de los profesionales en proyectos de investigacion, en lineas de
investigacion, con temas individuales de desarrollo cientifico. Inscripcion de al menos cinco temas
doctorales.

e Comunicacion cientifica pertinente, segura, responsable, independiente y coherente que evidencie
un pensamiento creativo, el uso de las tecnologias de la informacién y las comunicaciones, en al
menos una publicacion anual, caracterizada por el rigor cientifico, de los investigadores clinicos en
revistas certificadas. Participacion en un evento cientifico como minimo y socializacion de los
resultados cientificos obtenidos en las investigaciones clinicas.
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¢ Categorizacion cientifica de al menos el 20% de los investigadores clinicos.

Resultados de la aplicacion de la estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el

ensayo clinico.

Como resultado de la aplicacion de la estrategia de formacion cientifico-investigativa durante el ensayo

clinico fue posible constatar:

1. Resultados satisfactorios que demuestran el cumplimiento de las Buenas Préacticas Clinicas y la
calidad en la ejecucion de ensayos clinicos en los criterios evaluados durante las visitas de control
interno y externo.

2. Se logré mantener la certificacion en Buenas Practicas Clinicas del servicio de Neumologia y los
departamentos de Farmacia, Laboratorio Clinico, Imagenologia y el Archivo.

3. Se logré la condicion de listos para el proceso de recertificacion en visitas evaluadoras del Centro
Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos en Enero y Abril de 2018 evidenciando la calidad de las
investigaciones y el desempefio de los investigadores clinicos que incluye las evaluaciones de los
afios 2016y 2017,

4. Se evidencio calidad en la asistencia médica y consecucion de los métodos profesionales de los
investigadores clinicos en las observaciones de su desempefio. Se actualizaron los protocolos
asistenciales de cancer de pulmén en Neumologia y Oncologia. Se actualiz6 la evaluacion de la
respuesta objetiva de tumores solidos en este caso de localizacion en pulmén en Imagenologia, lo
cual permite una mejor evaluacion de los pacientes.

5. Se observd satisfaccion de los pacientes con la participacion en el ensayo clinico y excelente
comunicacion con los médicos participantes, que se evidencié en la permanencia de los mismos
durante la investigacion, solo hubo dos interrupciones voluntarias por la lejania del centro

hospitalario, de treinta y dos pacientes incluidos.
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9.

Se logré que el 58,8% de los participantes en la estrategia fueron capaces de identificar problemas
cientificos de investigacion y de disefiar investigaciones como jefes de proyectos de investigacion
registrados en el Registro Provincial de Investigaciones en Salud. El 23,5% participé en proyectos
como coinvestigadores. Estos proyectos preven resultados cientifico- técnicos de impacto cientifico y

social.

. El 35,2% de estos proyectos de investigacion tienen como salida trabajos de terminacion de

doctorado con seis temas aprobados entre 2016 y 2017 y el 11,7% tienen como salida trabajos de
terminacion de maestria.

Se socializaron los resultados cientificos en el 72% de los investigadores en publicaciones en
revistas certificadas y el 100% particip6 en eventos de alcance territorial y nacional con participacion
extranjera.

Se categoriz6 el 58,8% lograndose la certificacion de estos como investigadores.

En el Anexo No.8 se muestra un resumen de los resultados de la aplicacion de indicadores.

Evaluacion de la estrategia.

Para la evaluacion de la estrategia se tuvieron en cuenta los indicadores propuestos en el capitulo dos.

Los mismos permiten realizar la evaluacion y comprobar la eficacia del proceso deformacion cientifico-

investigativa del investigador clinico y muestra que:

Se evidencid la pertinencia en la estrategia pues se logré funcionalidad en las acciones
desarrolladas sobre la base de las politicas establecidas sustentadas en la logica de la formacion
cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional. Se desarrollaron las
capacidades transformadoras investigativas y profesionales, promoviendo el autodesarrollo y
autoformacion, desde una préctica formativa contextualizada en el ejercicio profesional en el ensayo

clinico contribuyendo a resolver los problemas profesionales durante la ejecucion del mismo.
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e El impacto de esta estrategia y su efectividad, quedé demostrada en la calidad en que se
desarrollaron los ensayos clinicos y la asistencia médica durante los mismos. En estos primé la
profundidad tedrica y metodoldgica durante la investigacion y en las argumentaciones realizadas asi
como la adecuacion a las condiciones concretas del contexto en que se desarrolla. También en la
calidad de los debates en los talleres y en la conformacion de proyectos de investigacion en
correspondencia con problemas de significacion social de la institucion. Se pudo demostrar en la
practica que los espacios formativo y laboral se integran para la dindmica de la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico en el ejercicio profesional, al concebir la construccion del
conocimiento cientifico y su sistematizacion desde el ejercicio profesional, lo cual se convierte en
una necesidad permanente de autoformacion y autodesarrollo lograndose una actividad
transformadora.

e El progreso y participacion de los sujetos en el desarrollo de esta estrategia, quedd plasmado en los
resultados obtenidos, desde el punto de vista de la calidad en el desarrollo de los ensayos clinicos.
De otra parte se logré incrementar la participacion de los investigadores clinicos en el proceso de
categorizacion cientifica y en el diplomado de formacion del pensamiento cientifico, en eventos
cientificos, la publicacion de los resultados alcanzados y el establecimiento de nlcleos de desarrollo
en lineas de investigacion con propuesta de proyectos de investigacion, elevandose el nivel
cientifico de los investigadores clinicos, con una participacion sistematica en todo el proceso
formativo, desde una reflexion critica concientizada, la socializacion de los resultados obtenidos y la
reconstruccion del conocimiento cientifico en la asuncion de los retos investigativos que le establece
su ejercicio profesional en el ensayo clinico y la aceptacion de su formacion como una necesidad

personal.
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Los argumentos expuestos, constituyen el resultado de la aplicacion parcial de la estrategia de
formacion cientifico-investigativa durante el ensayo clinico, consecuente con la sistematizacion de
experiencias desarrollada por esta investigadora y como resultado a su vez de las relaciones y la
regularidad esencial del modelo aportado, a partir de lo cual fue posible generalizar los criterios
esenciales que han regido el desarrollo del proceso objeto de estudio.

Conclusiones del Capitulo Il

La eficacia y validez del modelo de la dinamica de la formacion cientifico- investigativa en ensayos
clinicos y la pertinencia de la estrategia de formacion cientifico-investigativa en ensayos clinicos se
corroboran en talleres de intercambio cientifico con especialistas no involucrados en la actividad de los
ensayos clinicos como parte de una triangulacion en la metodologia de evaluacion de la formacion de
los investigadores clinicos en el ejercicio profesional que incluye evaluaciones internas y externas que a
su vez contribuyen a la corroboracion.

La aplicacion parcial de la estrategia se realizé en la marcha de un ensayo clinico segun los protocolos
de investigacion establecidos, se pusieron en practica las acciones para lograr las transformaciones de
los investigadores que fueron corroborados con la metodologia propuesta. Lo anterior sent6 la validez
cientifica de los aportes tedrico y préctico, a la vez que permitié reconocer su valor tedrico y practico

para la concepcion cientifico-metodolégica del objeto y campo de esta investigacion.
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CONCLUSIONES GENERALES

e La caracterizacion epistemoldgica del objeto y el campo de esta investigacion, asi como el analisis
de sus antecedentes historicos y el diagnostico de la situacion actual del problema de la
investigacion, permitieron revelar las inconsistencias tedricas y practicas inherentes a los referentes
esenciales del proceso de formacion investigativa y su articulacion Idgica con la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico, lo que limita su ejercicio profesional.

e Como resultado de la fundamentacion epistemoldgica, el analisis histérico y la caracterizacion del
estado actual del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico y su dinamica,
se reconoce la importancia de modelar este proceso que revela nuevas relaciones enriquecedoras
de la esfera pedagodgica, lo que evidencia la necesidad de profundizar en nuevas relaciones tedricas
que posibilitan la modelacion en el orden epistemoldgico y con ello una creacion cientifico-
praxioldgica que permite afianzar la formacion cientifico-investigativa en una institucion de salud.

e Las relaciones dialécticas que emergen del modelo de la dindmica de la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional, adquieren su maxima expresion en la
regularidad, lo que demuestra un mayor nivel de esencialidad en la praxiologia de la formacion
cientifico-investigativa corroborando la relacion indispensable entre el aporte tedrico y el aporte
practico.

e En el entramado de relaciones contradictorias discurre la sistematizacion de la interpretacion de los
protocolos de ensayo clinico como cualidad esencial que se dinamiza en esta formacion.

e Se revela durante la investigacion, que las multiples relaciones esenciales permiten dilucidar el
caracter dialéctico, holistico y complejo de la dinamica de la formacién cientifico-investigativa del

investigador clinico en ejercicio profesional. Parte de centrar la atencion cientifica en la relacion entre
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la practica formativa en el ensayo clinico en el logro de la formacion cientifico-investigativa desde las
Buenas Préacticas Clinicas a través de la mediacion dialéctica de la sistematizacion de la
interpretacion de los protocolos de ensayo clinico, todo lo cual apunta a revelar la estrategia que se
erige en concrecion de las praxis pedagdgica, de donde emergen acciones que permiten proyectar y
viabilizar el proceso de formacion.

La interpretacion l6gico dialéctica que se desarrolla a través de la valoracion de los resultados
alcanzados Y la aplicacion de la metodologia de evaluacion de la formacion de los investigadores
clinicos en ejercicio profesional, dan cuenta de la pertinencia de los principales resultados de la
investigacion realizada y su aplicacion en la institucion, lo que permite corroborar la factibilidad del
modelo y la estrategia, favoreciendo el perfeccionamiento del proceso de formacion cientifico-

investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.
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RECOMENDACIONES

e Continuar la profundizacion tedrica y metodoldgica de la formacion cientifico-investigativa del
investigador clinico en ejercicio profesional.

e Promover otras investigaciones que revelen la esencia del proceso de formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico, a partir de la experiencia de esta investigacion, en
contextos donde se puedan realizar acciones de formacion cientifico-investigativa. Proceso que
debe ser gestionado y disefiado en las instituciones de salud lo cual contribuye a perfeccionarlo.

e Valorar la posibilidad de aplicar la estrategia ofrecida en esta investigacion en instituciones de
salud del nivel secundario y primario de atencidn cuyas condiciones lo permitan y donde se
desarrollan ensayos clinicos por los investigadores clinicos.

e Integrar lo formativo y lo investigativo de forma permanente desde un actuar proactivo y
transformador que pueda resolver de manera coherente y desde una posicion cientifica, los

problemas cientifico-profesionales desde el propio contexto.
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ANEXO No. 1

GUIA DE OBSERVACION DE ACTIVIDADES DURANTE EL EJERCICIO PROFESIONAL EN EL
ENSAYO CLINICO A INVESTIGADORES CLINICOS
Objetivo: Valorar el caracter cientifico, profesional y ético de los investigadores clinicos en el ejercicio
profesional durante el transcurso del ensayo clinico.
En las visitas realizadas al desempefio de los investigadores clinicos en el ejercicio profesional en el
ensayo clinico, se tuvieron en cuenta los criterios siguientes:

-Valoracion del investigador clinico durante el ejercicio investigativo profesional, en lo referente a la
actitud, la aptitud, el comportamiento, la proyeccion personal ante la investigacion y los pacientes,
juicios emitidos y criterios durante la investigacion.

Muy Buena ( ) Buena ( ) Regular ( ) Mala ( )

- Dominio del protocolo de investigacion. (Se comprobara que este conoce y domina los aspectos de
este y sus responsabilidades).

Muy Buena ( ) Buena ( ) Regular ( ) Mala( )

-Verificacion de la informacion y exactitud de los datos. (En las historias clinicas y registros generados
en los departamentos).

Muy Buena ( ) Buena ( ) Regular ( ) Mala( )

- Calidad de la documentacion generada en el ensayo clinico. (Datos recogidos adecuadamente,
argumentacion, de los procederes en el paciente, en caso de situaciones que se puedan presentar,
posibles soluciones, indagacion a cerca del problema presentado etc.).

Muy Buena ( ) Buena ( ) Regular ( ) Mala ( )

- Cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas.

Muy Buena ( ) Buena ( ) Regular ( ) Mala ( )

- Integracion del equipo de investigacion y trabajo en grupo.

Muy Buena ( ) Buena ( ) Regular ( ) Mala ( )



ANEXO No.2
HOSPITAL GENERAL DR. JUAN BRUNO ZAYAS ALFONSO
ENCUESTA A INVESTIGADORES CLINICOS
Objetivo: Obtener informacion primaria de los investigadores clinicos acerca de su conocimiento sobre
los ensayos clinicos, las Buenas Practicas Clinicas y su formacion investigativa.
INTRODUCCION
Estimado investigador/a, con el propdsito del perfeccionamiento de la formacion de los investigadores
clinicos, comprometida con el mejoramiento de la calidad de las investigaciones clinicas y dentro de
estas los ensayos clinicos. Teniendo en cuenta su contribucidon al mejoramiento de la calidad en la
atencion médica y los servicios de salud, realizamos esta investigacion, para la cual le solicitamos
responder esta encuesta, que sera anonima.
Sus criterios contribuirdn al perfeccionamiento de la formacion cientifico investigativa del investigador
clinico.
Necesitamos que sus consideraciones las valore desde el inicio de su participacion en los ensayos
clinicos.

Muchas Gracias por su colaboracion

No. ASPECTOS * B R M NO

1 | ¢Como valora usted el conocimiento sobre los ensayos
clinicos, de los profesionales que participan en los
mismos?

2 | ¢Como valora usted la ejecucion practica de los
profesionales que participan en los ensayos clinicos?

3 | ¢Como valora Ud. su conocimiento sobre las normas
de las Buenas Practicas Clinicas?

4 | ;Como considera usted se desarrolla la formacion
cientifico- investigativa de los profesionales implicados
en el desarrollo de los ensayos clinicos?

5 | ¢Como aprecia usted la importancia de la formacion
cientifico- investigativa de los investigadores clinicos
para el buen desarrollo de las investigaciones clinicas?

6 | Exprese cualquier consideracion o criterio que crea pertinente, puede mejorar el
desempefio investigativo para desarrollar los ensayos clinicos.**

* Se considera cuatro alternativas bien (B), regular (R), mal (M) y no tiene criterio (NO).

** En aspecto nimero 6 puede escribir sus consideraciones al dorso de la hoja.



ANEXO No. 3

Documentos seleccionados para su revision y analisis

CURRICULUM VITAE
Registro del Curriculum vitae de los investigadores clinicos presentes en la carpeta del ensayo
clinico.
DOCUMENTOS NORMATIVOS:
Protocolos de investigacion de los ensayos clinicos.
Regulacion 165/2000 “Buenas Practicas Clinicas en Cuba”, Centro para el Control Estatal de los
Medicamentos,Equipos y Dispositivos Médicos CECMED 2000.
Buenas Précticas Clinicas. Documento de las Américas. 2005
Guias de Buenas Préacticas Clinicas. International Conference on Harmonisation ICH. 2002
Procedimientos Normalizados de Operaciones PNO para la actividad de ensayos clinicos.
Regulacion 52-2008, CECMED- Requerimientos para la certificacion de Buenas Practicas
Clinicas.
Manual de procedimientos para la preparacion de los sitios clinicos en Buenas Practicas
Clinicas. 2013
DOCUMENTOS PRIMARIOS EN LA ACTIVIDAD DE ENSAYOS CLINICOS
Historias Clinicas
Registros hospitalarios en los que se comprueba la exactitud y trazabilidad de los datos en
todos los departamentos y servicios involucrados, laboratorios, farmacia y departamentos
tecnicos implicados en un ensayo clinico.
DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE CIENCIA TECNOLOGIA E INNOVACION EN LA INSTITUCION
DE SALUD.
Registros de los subsistemas de: programas y proyectos, potencial cientifico y produccion

cientifica.



ANEXO No.4
HOSPITAL GENERAL DR. JUAN BRUNO ZAYAS ALFONSO
ENTREVISTA PARA SER APLICADA A ESPECIALISTAS CON EXPERIENCIA EN LA ACTIVIDAD
DE ENSAYOS CLINICOS

Objetivo: Obtener informacion primaria sobre el proceso de formacion del investigador clinico y su
desempefio en los Ensayos Clinicos.
Titulo académico:

Lugar donde labora:

Cargo que ostenta:
INTRODUCCION

Estimado profesional, con el propdsito del perfeccionamiento de la formacion de los investigadores

clinicos, comprometida con el mejoramiento de la calidad de las investigaciones clinicas y dentro de

estas los ensayos clinicos. Teniendo en cuenta su contribucion al mejoramiento de la calidad en la

atencion medica y los servicios de salud, realizamos esta investigacion, para la cual solicitamos sus

criterios en las tematicas que a continuacion se relacionan.

Considere que los temas que se plantean solo constituyen pautas para la entrevista y que la mayor

riqueza estara en sus aportes, con los cuales contribuira al propdsito antes expresado.

TEMAS

1.- Nivel de preparacion cientifico- investigativa de los profesionales que se incorporan a los ensayos
clinicos.

2.- Elementos a incorporar en la formacién cientifico- investigativa de los profesionales que se inician
en los ensayos clinicos.

3.- Consideraciones y sugerencias sobre los ensayos clinicos y la formacion cientifico- investigativa

para su buen desarrollo u otro aspecto que usted crea pertinente aportar.

Fecha:

Quedamos agradecidos por sus contribuciones



ANEXO No. 5
HOSPITAL GENERAL DR. JUAN BRUNO ZAYAS ALFONSO
ENTREVISTA PARA SER APLICADA A AUTORIDADES ADMINISTRATIVAS DE INSTITUCIONES
DE SALUD Y UNIVERSIDAD DE CIENCIAS MEDICAS

Objetivo: Obtener informacion primaria sobre el proceso de formacion del investigador clinico y su
desempefio en los Ensayos Clinicos.
Titulo académico:

Lugar donde labora:

Cargo que ostenta:

INTRODUCCION

Estimado Directivo, con el proposito del perfeccionamiento de la formacion de los investigadores

clinicos, comprometida con el mejoramiento de la calidad de las investigaciones clinicas y dentro de

estas los ensayos clinicos. Teniendo en cuenta su contribucion al mejoramiento de la calidad en la

atencion médica y los servicios de salud, realizamos esta investigacion, para la cual solicitamos sus

criterios en las tematicas que a continuacion se relacionan.

Considere que los temas que se plantean solo constituyen pautas para la entrevista y que la mayor

riqueza estara en sus aportes, con los cuales decididamente contribuira al propdsito antes expresado.

TEMAS

1.- Nivel de preparacion cientifico- investigativa de los profesionales que se incorporan a los ensayos
clinicos.

2.- Elementos que deben formar parte del proceso de formacion cientifico- investigativa de los
profesionales que se inician en los ensayos clinicos.

3.- Consideraciones y sugerencias para potenciar, fortalecer y desarrollar la formacion investigativa de

los profesionales u otro aspecto que usted crea pertinente aportar.

Fecha;

Quedamos agradecidos por sus contribuciones



ANEXO No. 6

METODOLOGIA DE EVALUACION DE LA FORMACION DE LOS INVESTIGADORES CLINICOS EN
EL EJERCICIO PROFESIONAL

Introduccion

En las investigaciones que se realizan que tienen en cuenta la formacion cientifico- investigativa de los
investigadores clinicos se requiere que las valoraciones de la implementacion de los resultados
alcanzados durante la investigacion no quede solamente en criterios descontextualizados y ajenos al
proceso investigativo que se estudia. Estos pueden ser de expertos de reconocido prestigio profesional
pero desconocedores de la realidad sociocultural donde se implementan estos resultados.

Por otra parte, tampoco es suficiente que las investigaciones solo sean valoradas por los investigadores
que las llevan a cabo. Por lo que se requiriere contraponer criterios y desarrollar triangulaciones de los
resultados y las valoraciones realizadas.

En la evaluacion del proceso y los resultados de la investigacion, se considera por la autora, no es
pertinente considerar solamente talleres de socializacion de los resultados, sin tener en cuenta el propio
proceso y su seguimiento. En este sentido, se introduce la Metodologia de evaluacion de la formacion
de los investigadores clinicos en el ejercicio profesional, que pretende aportar los métodos y
procedimientos para el desarrollo de la implementacion y evaluacion de resultados cientificos,
caracterizandose por su caracter flexible y adecuéndose al proceso social y humano que se investiga,
pero que fundamentalmente esta conformada por cuatro métodos: en el control periodico a los ensayos
clinicos, en el control externo a los ensayos clinicos, en el desarrollo de los talleres de intercambio
cientifico, por Gltimo en la integracion y triangulacion de los resultados.

Objetivo

Desarrollar el seguimiento y evaluacion de la formacion de los investigadores clinicos, en el contexto de
procesos investigativos a través de su desarrollo y aplicacion de resultados, con la participacion
independiente de investigadores, especialistas implicados y ajenos a la investigacion.

Estructura de la Metodologia de evaluacion de la formacion de los investigadores clinicos en el
ejercicio profesional. (Figura No.1)

La metodologia comprende tres metodos que son los siguientes:

1. Método de ejecucion y control periédico de investigaciones, que se realiza por el investigador
implicado.

2. Método de control externo por especialistas implicados en el proceso de investigacion.

3. Método de los talleres de intercambio cientifico con especialistas no implicados.



4. Método de integracion y triangulacion de informacion.

Los diferentes métodos se desarrollaran con una secuencia, que una vez iniciado el proceso de
ejecucion y control de las investigaciones se realiza de forma paralela. Los talleres de intercambio
cientifico se realizan en determinados momentos en que se alcanzan resultados apreciables en la
consecucion de la investigacion y requieren de un balance y valoracion externa.

Procedimientos del método de ejecucién y control periddico de investigaciones que se realiza
por el investigador implicado.

Seleccion del equipo de investigacion que participaré en el proyecto o protocolo de investigacion.

1. Reuni6n de inicio de la investigacion donde se dan las orientaciones precisas sobre el estudio, se
organiza el trabajo del equipo de investigacion.
2. Planificacion segun las etapas y resultados de la investigacion.

En cada seccidn de trabajo se realizaran los siguientes procedimientos.

1. Revision del cumplimiento de las tareas en la etapa, valorar los resultados alcanzados hasta el
momento en el desarrollo del protocolo de investigacion.

2. Orientacion de las tareas para la etapa siguiente, segun el cumplimiento del protocolo seguido.

3. Revision del cumplimiento de las tareas previstas y modificaciones (si fuera necesario) del protocolo
inicial.

4. Revision de la documentacion generada y orientaciones del reparo (si fuera necesario) y revision en
posteriores encuentros.

5. Observacion de las actividades relacionadas con la ejecucion de las investigaciones en cuanto al
desempefio de los profesionales durante la misma.

6. Promocion de talleres para el debate critico sobre la marcha de la investigacion, aclarar inquietudes,
evaluar los avances en las investigaciones la valoracion del grado de satisfaccion con las acciones
para la formacion.

En cada sesion de trabajo se evidenciara el progreso de los investigadores y se redacta la relatoria de
las intervenciones con las conclusiones valorativas.

Procedimientos del método de control externo por especialistas implicados en el proceso de
investigacion. (En visitas de control de calidad e inspecciones/auditorias)

1. Identificacion de la investigacion a controlar segin programa y frecuencia establecida por los
controladores.

2. Reunion de inicio de la visita de control con los investigadores, durante el intercambio se demostrara
dominio de la investigacion, conocimiento de sus responsabilidades y acciones desarrolladas en el
marco de la investigacion.

3. Observacion de las actividades relacionadas con la ejecucion de las investigaciones en cuanto al
desempefio de los profesionales durante la misma.



4. Revision documental amplia donde se demuestre la capacidad de argumentacion e indagacion de
los investigadores, las acciones para reparar los errores sefialados asi como su solucion, la
coherencia, consistencia y fiabilidad de los datos.

5. Recorrido por todos los servicios e instalaciones involucradas en el proceso investigativo.

6. Entrevistas a los investigadores para la valoracion de su dominio de la investigacion e independencia
en cuanto al desarrollo de la investigacion y la evaluacion del progreso de estos.

7. Revision del cumplimiento de las tareas previstas y de las modificaciones si las hubiera.

8. Revision de la solucion de las dificultades detectadas en visitas anteriores y el nivel de resolucion de
las mismas.

9. Promocion del debate critico sobre la marcha de la investigacion, aclarar inquietudes y la valoracion
del grado de satisfaccion con las acciones para la formacion.

En cada sesion de trabajo se redacta la relatoria de las intervenciones con las conclusiones valorativas.

Procedimientos del método de los talleres de intercambio cientifico con especialistas no
implicados.

1. Presentacion del estado del desarrollo de la investigacion con un andlisis valorativo por parte del
investigador.

2. Presentacion de las conclusiones valorativas del control periodico y del control externo de las
investigaciones.

2. Acopio de opiniones a partir del debate de los especialistas.

3. Desarrollar una relatoria con las principales sugerencias que seran sometidas a consideracion de los

investigadores del proyecto y presentadas en los siguientes talleres de intercambio cientifico.

Se desarrollarén tantos talleres cientificos como momentos relevantes en el proceso de investigacion,
que conlleven a la valoracion de resultados significativos de la investigacion. En el ultimo taller de
intercambio se someten a valoracion los resultados finales de la investigacion y en él participan los
investigadores implicados.

Procedimientos de la triangulacion de informacion.

El Método de integracion y triangulacion se desarrollara después de los procedimientos anteriores y
para ello se selecciona un grupo evaluador que pueden ser todos o parte de los investigadores
implicados, asi seleccionar personas ajenas, que desde una mirada menos comprometida, procedan a
la integracion y triangulacion de los resultados.

1. Identificar las valoraciones desarrolladas por el grupo de investigadores a lo largo de las sesiones de
trabajo de los investigadores implicados y de los especialistas en los controles externos.

2. |dentificar las valoraciones desarrolladas por el grupo de investigadores a lo largo de los talleres de
intercambio cientifico.

3. Triangular las valoraciones realizadas significando las conclusiones de la relatoria de los
intercambios cientificos.



4. Aplicar indicadores de impacto a través de toma de opiniones de personas y grupos que recibieron la
accion de los resultados de la investigacion.
5. Elaborar el informe final de evaluacion.

METODOLOGIA DE E'}fALUACIﬁN DE LA FORMACION DE LOS
INVESTIGADORES CLINICOS EN EL EJERCICIO PROFESIONAL

EJECUCHOIN ¥ CONTROL PERIOMCD

DE INVESTIGACIONES CONTROL EXTERND A LAS
Afio 1 AROT
Sesiones INSPECCICN/ALDITORLA
Afio 2 H AN A H‘ AND 2
.
Sesiones Formacion g = || INSPECCION/ALIDITORIA
Ao 3 ARG 2 ) o E ARG 3
Sesiones Formaclin og E INSPECCICN/ALIDITORIA
Afic 4 ARO 3 o E 3 ARD 4
Sesiones Formacion E w2 INSPECCIOMALUDITORIA
Adio 5 ARO 4 Qo |l = |[anos
[FT]
Sesiones Fomacion & || B || INSPECCIONAUDITORIA
Afio n-1 :"'m“" = 2 |amont
Sesiones prmacion 9 § INSPECCION/ALDITORIA
Afo n z'ﬂo“ | AND R
Sesiones prmacion INSPECCIONALIDITORIA
l TALLERES DE INTERCAMEBIO CIENTIFICO COMN
ESPECIALISTAS NO IMPLICADOS
TRIANGULACION DE LA INFORMACION

Figura No.1 Metodologia de evaluacion de la formacién de los investigadores clinicos en el ejercicio
profesional.



ANEXO No. 7
Listado nominal de ensayos clinicos ejecutados 2016/2017
. Evaluacion de la eficacia, seguridad y aceptabilidad de la fluticasona HFA 125 microgramos en el
tratamiento del asma persistente del adulto.
. Ensayo Clinico Fase lla= Ilb, aleatorizado, controlado con placebo y a doble ciegas para evaluar la
eficacia y seguridad del candidato de vacuna terapéutica NASVAC en pacientes con infeccion
cronica por virus de la Hepatitis B.
. Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, abierto y comparado en pacientes con CPCNP avanzado
no aptos para quimioterapia tratados con la vacuna Racotumomab o la vacuna CIMAvax EGF vs la
combinacion de ambas. Fase II/III.
. Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, estratificado, abierto y comparado en pacientes con
CPCNP avanzado tratados con Racotumomab o Nimotuzumab, vs Docetaxel después de la primera
linea de tratamiento oncoespecifico. Fase III.
. Estudio de eficacia, aleatorizado, controlado, con CIGB 128 A inyectado perilesional en carcinoma
basocelulares en diferentes esquemas de tratamiento.
. Seguridad de la vacuna CIMAvax- EGF para el tratamiento de pacientes con CPCNP en estadios
avanzados. Exploracion de la efectividad segln concentraciones basales de EGF, fase IV.
. Supervivencia de pacientes con Cancer de Células no Pequefias avanzado y concentracion sérica
de Factor de Crecimiento Epidérmico mayor de 870 pg/ml, que reciben terapia de mantenimiento con
CIMAvaxEGF". Fase lIl.
Co- administracion de EGF y GHRP- 6 en pacientes con infarto cerebral agudo de etiologia

isquémica, estudio COURAGE. CIGB.



ANEXO No. 8
TABLA DE RESULTADOS DE APLICACION DE INDICADORES

INDICADOR DIMENSION CRITERIO EVALUATIVO Resultado/ %
Cumplimiento de los | Asistencia Médica a los | Muy Bien - Regular M Bien | Bien | Regular
criterios evaluados en | pacientes incluidos.
la calidad de la 42 | 194 64
ejectcion ini de 105 "Calidad en la documentacion Muy Bien - Regular 653 | 238 | 109
ensayos clinicos generada,

Capacidad de resolucion de | Muy Bien - Regular 64,7 22,3 13,0
las dificultades.
Integracion en el equipo de | Muy Bien- Regular 87.5 12,5 0,0
investigacion.
Cumplimiento del Protocolo | Muy Bien - Regular 89,3 10,7 0,0
de investigacion.
Cumplimiento de las Buenas | Muy Bien- Regular 79,3 20,7 0,0
Practicas Clinicas.
Satisfaccion de los Adecuado | Inadecuado
pacientes con
Atencion a su estado de | Adecuada- Inadecuada 100 0,0

relacion a su
participacion en el
ensayo clinico.

salud.

Calidad Asistencia

Actualizacién de Protocolos

1 x proceso de atencion

3 Protocolos asistenciales

Medica Asistenciales
Produccion Cientifica | Proyectos de investigacion 3/anual 58,8
clinica.
Inscripcion temas doctorales 3/anual 35,2
Publicaciones en  revistas 1/anual 72,0
certificadas
Participacion en  Eventos 1/anual 100
Cientificos
Categorizacion Investigadores categorizados 20% 58,8

cientifica




Grafico 1. Calidad de la ejecucién de los ensayos clinicos
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