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RESUMEN

La Medicina Natural y Tradicional ha entrado en una nueva etapa de desarrollo con
el incremento en la demanda de sus alternativas terapéuticas. Se realizd una
investigacion descriptiva transversal, mediante la cual se identificaron las
necesidades de aprendizaje de 20 médicos, entre especialistas y residentes de
Medicina Natural y Tradicional, acerca de los aspectos basicos de ensayos clinicos.
Existe desconocimiento acerca de las fases y pilares fundamentales de un ensayo
clinico y los aspectos éticos importantes al ser una investigacién en seres humanos,
por lo que demuestra la falta de capacitacion que existe sobre el tema. Es
imprescindible fomentar una cultura de ensayos clinicos en los médicos que se
desempefian en el area de la Medicina Natural y Tradicional. Esto permitiria elevar
la calidad y rapidez con que se desarrollan estos estudios en Cuba.

Palabras clave: calidad del disefio metodolégico, ensayo clinico, investigacion,
Medicina Natural y Tradicional, conocimiento.

ABSTRACT

The Natural and Traditional Medicine has entered a new developmental stage with
the increase in the requests of its therapeutic alternatives. We carried out a crossed
descriptive research, through which we identified the learning necessities of 20
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doctors, between specialist and residents of Traditional and Natural Medicine, about
the main aspects of clinical researches. There is a lack of knowledge on the main
phases and bases of a clinical research and on the important ethical aspects for
being a research in human beings, showing the lack of knowledge on the theme. It
is unavoidable to promote a culture of clinical researches among the doctors
working in the area of Traditional and Natural Medicine. This will allow increasing
the quality and speed of these researches development in Cuba.

Key words: quality of the methodological design, clinical research,
research,Traditional and Natural Medicine, knowledge.

INTRODUCCION

La Medicina Tradicional ha entrado en una nueva etapa de desarrollo en los paises
de América Latina. Con el impresionante incremento de la demanda de alternativas
terapéuticas, ajenas en conceptos y practicas al modelo cientifico biomédico, la
medicina tradicional se encuentra ubicada hoy en un contexto en el que hace
algunos afios no existia. Prueba de ello es el notable crecimiento de algunos de sus
recursos en los paises industrializados, asi como los cambios ocurridos en la
composicion de la oferta de servicios terapéuticos, en las formas de entender la
salud y la enfermedad, asi como el uso combinado de muchas de estas formas
terapéuticas. Sin embargo, pese a los logros obtenidos, parte de los esfuerzos
referidos se han encontrado con obstaculos y limitaciones importantes.®

Una de ellas, y que reviste mayor importancia, es la carencia de suficientes
investigaciones cientificas que respalden su aplicacion como parte de la practica de
medicina occidental, sobre todo las que involucran la evaluacion de agentes o
procedimientos terapéuticos o diagnosticos, de Medicina Natural y Tradicional
(MNT), a través de ensayos clinicos (EC). A partir de la ultima década del pasado
siglo se produjo un incremento de los ensayos clinicos conducidos en Cuba.
Consecuentemente se incrementd el desarrollo cientifico en el disefio, ejecucion,
evaluacion y regulacion de los estudios en humanos. También se implementaron los
procedimientos necesarios para la proteccion de sujetos incluidos en los ensayos
clinicos.

Durante los ultimos afios se han realizado entrenamientos de los investigadores que
participan en los ensayos clinicos. Ademas, se han impartido temas sobre ensayos
clinicos en asignaturas de la formacibn de médicos y farmacéuticos. Los
conocimientos de los médicos sobre este tema son esenciales para la correcta
ejecucion de los ensayos clinicos en Cuba. Si los médicos estan adecuadamente
calificados para desempefiar sus funciones como investigadores, debe
incrementarse la calidad de los ensayos, y los sujetos incluidos deben estar mejor
protegidos.

Para que exista calidad en el disefio de este tipo de estudio, este personal debe
partir de un nivel de competencia y desempefio en el cumplimiento de sus
funciones y responsabilidades® durante el ensayo clinico, por lo que la
determinacion de las necesidades de aprendizaje del personal que esta involucrado
en la actividad de MNT, a partir del analisis del propio proceso del ensayo clinico y
del trabajo en los sitios clinicos, a fin de comprender la situacién existente en el
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contexto valorado, es de suma importancia.®™> En esta investigacién los autores se
proponen identificar las necesidades de aprendizaje de especialistas, residentes y
maestrantes de MNT acerca de los aspectos basicos de ensayos clinicos.

METODOS

Se realizé una investigacion descriptiva de corte transversal, mediante la cual se
identificaron las necesidades de aprendizaje de especialistas y residentes de MNT
acerca de los aspectos basicos de ensayos clinicos, sus pilares fundamentales,
fases, requerimientos éticos, entre otros.

El universo estuvo constituido por la totalidad de residentes y especialistas en MNT
de la provincia (9 especialistas y 11 residentes).

Para la identificacion de las necesidades de aprendizaje de especialistas, y
residentes de MNT acerca de los aspectos basicos de ensayos clinicos, se
operacionalizaron variables como: sexo, edad, conocimiento sobre el concepto de
un ensayo clinico, principios éticos fundamentales de los ensayos clinicos, las fases
de un ensayo clinico, pilares fundamentales de un ensayo clinico y la evaluacion
general.

Procedimientos de obtenciéon de la informacion

Para la identificacién de las necesidades de aprendizaje de especialistas, residentes
y maestrantes de MNT, acerca de los aspectos basicos de ensayos clinicos, se
utiliz6 un cuestionario de evaluacion del conocimiento elaborado por especialistas
del Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos.® Entre los apartados
evaluados se encontraron el conocimiento sobre el concepto de un ensayo clinico,
sus principios éticos fundamentales, las fases de un ensayo clinico y los pilares
fundamentales de un ensayo clinico.

La validez de contenido no se realiz6, pues es un cuestionario validado
anteriormente por los referidos especialistas. Para el proceso de validacion se
realizaron pruebas pilotos a 10 médicos, para ajustar en lo concerniente a la
secuencia de preguntas, a la claridad del lenguaje usado y calcular la confiabilidad y
validez del instrumento. La confiabilidad o consistencia interna se determiné a
través del calculo del coeficiente Alfa de Crombach de forma global, obteniéndose el
valor de 0,86, evaludndose de buena la confiabilidad.

La validez de construcciéon légica (instrumento), fue evaluada a través de un
analisis factorial por componentes principales utilizando el método de rotacién
Varimax. Se realiz6 un analisis de las comunalidades para conocer la
representatividad de los indicadores o variables en los factores retenidos y de la
consistencia interna por factor retenido.

Se traté de un cuestionario grupal, aplicado en una reunién en un aula del Centro
Provincial para el desarrollo de la Medicina Natural y Tradicional Dr. Mario E. Dihigo,
de Matanzas, y en presencia de la investigadora, quien realiz6 previamente la
demanda de colaboracion, las instrucciones y aclaraciones pertinentes, y se
encarg6 de recoger la documentacion una vez terminado, revisando cada encuesta
para garantizar que no quedaran preguntas sin responder. Conté con cinco
preguntas, destinadas a medir el nivel de conocimientos sobre aspectos basicos
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referentes EC. Para el analisis de los datos se utilizo el andlisis porcentual al realizar
el procesamiento de los datos.

RESULTADOS

En la tabla 1 se puede apreciar que predominé el sexo femenino, con un 65,0 %.
En cuanto a los grupos etareos, se observa que los médicos comprendidos en la
edad 30-39 arfios, fueron los mas encuestados para uno y otro sexo, con un
porcentaje de 45,0 %, seguida en frecuencia por el rango 40-49 afios, para un 30,0
%. Solo se encuestd un profesional en la edad de 60 afios y mas, para un
porcentaje de 5,0.

Tablal. Distribucién de médicos segun la edad y sexo

Edad Sexo Total

Femenino Masculino

No. % No. % No. %
25-29 1 5,0 1 5,0 2 10,0
30-39 6 30,0 3 15,0 9 45,0
40-49 5 25,0 1 5,0 6 30,0
50-59 1 5,0 1 5,0 2 10,0
Mas de 60 - - 1 5,0 1 5,0
Total 13 65,0 7 35,0 20 100,0

La tabla 2 refleja los conocimientos que tienen los especialistas y residentes de MNT
de la muestra estudiada, sobre aspectos de EC. De los médicos encuestados, 95,0
% manifestd conocer en qué consistia un ensayo. A pesar de ello, del total de
médicos encuestados que decian saber lo que es un ensayo clinico, solo el 10,0 %
logré definir acertadamente el concepto.

El 80,0 % dijo conocer los principios éticos fundamentales para la realizacion de
ensayos clinicos; el 20,0 % respondié acertadamente que los 4 principios éticos
fundamentales de los ensayos clinicos son: justicia, beneficencia, no maleficencia y
autonomia; el 30,0 %, aunque no pudo esbozar ninguno de los principios, al menos
logré referir uno de los documentos normativos de los principios éticos para los
ensayos clinicos.

En cuanto al conocimiento acerca de las fases de un ensayo clinico, solo el 25,0 %
logré decir cuales eran estas, pero solo 3 (15,0 %) lograron caracterizar una de
ellas, segun tamafio de muestra, objetivos y tipo de poblacion. Al analizar la
informacién que tienen sobre los pilares de una investigacion de este tipo, solo 1
(5,0 %), logré mencionarlos correctamente.
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Tabla 2. Especialistas y residentes de MNT segun los
conocimientos acerca de aspectos sobre ensayos clinicos

Conocimiento Excelente [Bien Regular Mal
No. [0 No. % No. % No. %
Concepto de 2 10,0 4 20,0 5 25,0 9 45,0

ensayo clinico
Principios éticos 4 20,0 30,0 6 30,0 4 20,0
Fases de un (O 0,0 3 15,0 5 25,0 12 60,0
ensayo clinico

Pilares de un (O 0,0 1 50 3 15,0 16 80,0
ensayo clinico

o

La tabla 3 refleja la evaluacion de los conocimientos que tienen los especialistas y
residentes de MNT de la muestra estudiada, sobre ensayos clinicos. Resultaron
evaluados de mal 12 (60,0 %), desplazandose la frecuencia hacia los que recibieron
evaluacion de regular con cifra de 5 (25,0 %).

Tabla 3. Evaluacion del nivel de conocimiento de especialistas
y residentes de MNT

Evaluacion No. %
Excelente 0 0,0
Bien 3 15,0
Regular 5 25,0
Mal 12 60,0

DISCUSION

La investigacion arrojé que predomind el sexo femenino sobre el masculino. Esto no
es lo habitual en bibliografias foraneas, donde se observo lo contrario,” si es de
destacar que los resultados obtenidos coinciden con las estadisticas nacionales, en
las que, por citar ejemplos, la presidenta de la Federacion de Mujeres Cubanas
destacaba que aproximadamente el 60 % de los profesionales del pais son mujeres,
y lo cual esta dado por la alta incorporacion de la mujer cubana a las labores
intelectuales y productivas.®

En cuanto a los conocimientos, 3 médicos declararon haber recibido capacitacion
sobre el tema (15,0 %), durante la realizacion de la maestria en Medicina
Bioenergética y Natural en el modulo de Fitoterapia Clinica. Solo 6 médicos (20,0
%) manifestaron tener conocimientos acerca del tema, obtenidos de forma
autodidacta.

A criterio de los autores, teniendo en cuenta los resultados de la encuesta, el
desconocimiento de los médicos esta dado por la inadecuada incorporaciéon de estos
temas durante los estudios de pregrado y postgrado. EI 100 % de la muestra
manifestd interés en recibir informacion acerca del tema.
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Los investigadores definen el ensayo clinico, pero de forma incorrecta. Un ensayo
clinico es por definicion un estudio experimental que se lleva a cabo en seres
humanos, ya sean pacientes o voluntarios sanos. Es importante decir que un
ensayo clinico es siempre prospectivo, es decir, que se planifica y a continuaciéon se
realiza siguiendo en el tiempo la evolucién de los sujetos de investigacion.®®

Muy pocos encuestados respondieron acertadamente que los 4 principios éticos
fundamentales de los ensayos clinicos son: justicia, beneficencia, no maleficencia y
autonomia.**'® Todos estos resultados son coincidentes al mostrar el
desconocimiento que existe entre los médicos sobre los principios éticos para los
ensayos clinicos. Es inaceptable que un médico participe en una investigacion con
seres humanos sin conocer los principios éticos inviolables para ese estudio. Este
cuestionario permitié comprobar que el procedimiento de consentimiento informado
es el aspecto ético de mayor divulgacion respecto a los ensayos clinicos.

El desconocimiento acerca de las fases y pilares fundamentales de un ensayo clinico
demuestra la falta de capacitacion que existe sobre el tema, en aspectos
fundamentales en el disefio de un estudio de evaluacion terapéutica. La calidad del
ensayo clinico es dependiente de los conocimientos y experiencias de los
profesionales de la salud que la ejecutan. Si esa parte de la relacidon
investigador/sujeto es consciente de sus responsabilidades, los estudios pueden
ejecutarse con menos riesgos para los sujetos incluidos.

Durante una investigacion realizada por un grupo de profesionales del Centro
Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC), se identifico las necesidades
de aprendizaje del personal de salud que labora directamente con los ensayos
clinicos, y de manera particular, los facultativos procedentes de cualquier
especialidad médica o quirdrgica, al existir dificultades en 414 visitas de control de
la calidad de 23 ensayos clinicos realizados en la etapa 1997-2001, y en 36
auditorias efectuadas en el periodo 2000-2004, todo lo cual determina un
inadecuado desemperio de estos profesionales durante la ejecucion y la conduccion
de los ensayos clinicos. Todos los aspectos antes considerados, constituyeron
necesidades de aprendizaje del personal de salud que fue objeto de una
investigacion realizada por profesores del CENCEC.

Los malos resultados obtenidos en la evaluacion del nivel de conocimientos indican
la necesidad de disefiar y ofertar cursos de capacitacion dirigidos a los profesionales
de laboran en el campo de la MNT para que estos adquieran y actualicen los
conocimientos sobre el tema, incluyendo aspectos sobre generalidades de los EC,
sus pilares, los principios éticos, los tipo de estudio, las fases, entre otros.

Es necesario entrenar a los médicos previos a su participacion en los ensayos
clinicos. Desde el curso 1999-2000, en la carrera de Medicina, se incluye un tema
sobre ensayos clinicos en la asignatura de Farmacologia, lo cual puede ayudar a la
adquisicién de conocimientos basicos por los estudiantes de Medicina.®® Sin
embargo, el desarrollo acelerado de los medicamentos y nuevos procedimientos, el
auge que ha alcanzado en los ultimos afios, la medicina natural, creemos que el
escenario donde se desarrolla el estudiante de Medicina ha cambiado, por lo que es
pertinente realizar adecuaciones en el programa de estudio, que permitan dar
salida a las necesidades del sistema de salud de asimilar y ejecutar ensayos clinicos
en sus 3 niveles de atencion con la calidad requerida, y que cumplan con los
estandares internacionales que esto no es suficiente.

Al valorar la motivacion fundamental de los investigadores para realizar ensayos
clinicos, es el desarrollo cientifico que implica este tipo de investigacion. Otros
motivos mencionados por ellos fue el de ayudar a la ciencia en general, al
desarrollo cientifico del pais y a su desarrollo cientifico personal. Estos resultados se
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corresponden con los obtenidos por Monreal y Montenegro“® a partir de una
encuesta en la que evaluaron las motivaciones de los médicos para participar en los
ensayos clinicos. Segun aquellos resultados, las motivaciones fundamentales son el
interés cientifico (88,1 %), mejorar la salud publica cubana (76,9 %) y enriquecer
su curriculum vitae (47,0 %).

Se concluye que existen necesidades de aprendizaje en especialistas y residentes
de Medicina Natural y Tradicional en aspectos basicos de ensayos clinicos. Los
autores de este trabajo consideran que es imprescindible fomentar una cultura de
ensayos clinicos en los médicos que se desempefian en el area de la MNT. Esto
permitiria elevar la calidad y rapidez con que se desarrollan estos estudios en Cuba.
Ademas, seria trascendental para perfeccionar la proteccion de los sujetos incluidos
en los ensayos.
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