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La enfermera de ensayos clinicos en el ambito comunitario: una figura desconocida
The clinical trial nurse at the community level: an unknown figure
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Resumen:

Introduccion: enfermeria comunitaria involucrada en estudios clinicos, contempla conocer y compren-
der desafios éticos. Estudios cubano desarrollados desde 2009 en la Atencion Primaria de Salud.
Objetivo: valorar la Enfermeria al cuidado del paciente oncologico en ensayo clinico desde el ambito
comunitario como figura desconocida que permita visibilidad de aspectos relacionados a Buenas Practi-
cas de Enfermeria.

Métodos: investigacion cuasi experimental Ejecucion enero — abril 2017. Muestra de 25 enfermeros.
Combinando enfoques cuantitativos — cualitativos, instrumento: Entrevista Grupal Focalizada y Cues-
tionario Predisefiado.

Resultados: la Entrevista Grupal Focalizada combiné discurso - notas, identificando tres niveles: cono-
cimientos - utilidad - condiciones para realizar ensayo clinico. El 24% reconocen Proceso Atencion de
Enfermeria como método cientifico, 76% identifican el Protocolo de Investigacion como documento
esencial. Un 36% seleccionaron Codigo de Nuremberg como principio que basa el cumplimiento de las
Buenas Practicas Clinicas. Actividades a ejecutar, el 32% en recogida de muestras biologicas y 68%
identificando eventos adversos. Modelos a diligenciar son datos primarios, el 40% identifican las
muestras bioldgicas, medicacion concomitante con 60%.

Conclusiones: se valor6 la Enfermeria en el cuidado del paciente oncoldgico incluido en ensayo clinico
desde el ambito comunitario como figura desconocida permiti6 la visibilidad de aspectos relacionados a
Buenas Practicas de Enfer-meria.
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Abstract

Introduction: community nursing involved in clinical trials, contemplates knowing and understanding
ethical challenges. Cuban studies developed since 2009 in Primary Health Care.

Objective: to evaluate Nursing in the care of the oncological patient in clinical trial from the communi-
ty level as an unknown figure that allows visibility of aspects related to Good Nursing Practices.
Methods: quasi experimental research Execution January — April 2017. Sample of 25 nurses. Combin-
ing quantitative — qualitative approaches, instrument: Focused Group Interview and cues-tionary predi-
gestion.
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Results: Focused Group Interview combined discourse - notes, identifying three levels: knowledge -
utility - conditions for conducting clinical trial. 24% recognise Nursing Care Process as a scientific
method, 76% identify the Research Protocol as an essential document. Some 36% selected the Nurem-
berg Code as a principle that underpins the fulfillment of Good Clinical Practices. Activities to be exe-
cuted, 32% in collection of biological samples and 68% identifying adverse events. Models to be pro-
cessed are primary data, 40% identify biological samples, medication concomitant with 60%.
Conclusions: Nursing was valued in the care of oncological patient included in clinical trial from the
community level as unknown figure allowed the visibility of aspects related to Good Enfer-mery Prac-
tices.

Keywords: Nursing; clinical trials; interview.

I. INTRODUCCION

La investigacion clinica tiene como objetivo la generacion de conocimientos y la solucion de proble-
mas para poder aplicarlos a la practica diaria, siendo el paciente el principal benefactor de los progresos
cientificos. Debe contemplarse desde una perspectiva social y global, donde la mayor eficiencia cienti-
fica y técnica se lleve a cabo en el contexto de las Buenas Practicas Clinicas (BPC). El avance de la
medicina se ha hecho patente durante las ultimas décadas, en gran medida, al progreso en la investiga-
cion clinica en todas las areas de salud. '

La ejecucion de Ensayos Clinicos (EC) exige dedicacion y adherencia a un conjunto de procedimien-
tos y normativas esenciales con el propdsito de obtener resultados validos para la evaluacion y posible
registro sanitario de un nuevo producto. Los centros de salud son lugares donde, ademas de realizar la
asistencia sanitaria (en sus facetas clasicas de prevencion, curacidon y rehabilitacion), debe incluirse la
docente e investigadora siendo estas fundamentales para la realizacion en este siglo de una verdadera
medicina en Atencién Primaria de Salud (APS).

La mayor parte de los EC se realiza en los hospitales, es donde se ubican casi todos los proyectos de
la industria farmacéutica, sin embargo, en la APS se detectan la mayoria de las enfermedades y segui-
miento a los pacientes a lo largo de su vida y conocimiento de la historia natural de las enfermedades
mas proximo a la realidad.

La falta de tiempo para investigar en la APS por la carga asistencial y no reconocer el tiempo de in-
vestigacion como parte del esfuerzo laboral, la falta de motivacion, el escaso reconocimiento profesio-
nal y social de la tarea, las carencias de formacion en metodologia cientifica, la escasez de recursos de
apoyo, financieros, administrativos e informaticos son los inconvenientes con que se enfrenta el perso-
nal médico-enfermera.

La enfermera involucrada en la investigacion tiene un papel importante, la formacién especifica para
el desempeno del rol de la enfermera de EC contempla conocimientos estadisticos, informaticos, el ma-
nejo del lenguaje de los protocolos y la identificacion de los organismos reguladores. Conocer, com-
prender y abordar los desafios éticos que implican los EC. Una organizacion adecuada en APS puede
optimizar el reclutamiento, la inclusion y retencion de pacientes en estos estudios. A pesar de que la
insercion del personal de Enfermeria en el accionar cotidiano y sistematico de los estudios clinicos no
es reciente, existe escasa literatura nacional e internacional que trate el tema de la BPE en las investiga-
ciones clinicas.

La conduccion de EC surge en el afio 2009 como novedoso proyecto del Centro de Inmunologia Mo-
lecular (CIM) por la necesidad de mejorar la atencion en pacientes con de cancer de pulmoén de células
no pequenias (CPCNP) que representan el 75 y el 80 % de los tumores pulmonares. Escasos estudios
reportan el actuar de Enfermeria en este escenario, en roles como: enfermera de investigaciones clinicas
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(EIC), coordinador de investigaciones clinicas (CIC), monitor o investigador- promotor, que debe ma-
nejar los principios, asumir las responsabilidades correspondientes a la BPE con la calidad requerida
asegurando la proteccion de los derechos a los sujetos incluidos en el EC y la credibilidad de los datos
obtenidos. *°

En correspondencia con este precepto, se propone como objetivo general: Valorar la Enfermeria en el
cuidado del paciente oncoldgico incluido en un EC desde el ambito comunitario como una figura des-
conocida que permita la visibilidad de aspectos relacionados con las BPE.

II. METODOS

Investigacion cuasi experimental a Enfermeria en roles de: Enfermera de Investigaciones Clinicas
(EIC), Coordinador de Investigaciones Clinicas (CIC), Monitor de EC que laboran en el servicio pro-
vincial de EC de Matanzas, 13 enfermeras (1 por area de salud a los 13 municipios del territorio), Coor-
dinador Provincial del Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC) y Delegada Pro-
vincial del CIM, periodo de ejecucion cuatrimestre de enero — abril del 2017.

En la seleccion de los profesionales se utilizd un muestreo por criterio de intencion pues el objetivo
del equipo de investigacion no es buscar representatividad estadistica sino la informacion de los casos
especificos. Segin Silva. °

Los criterios de seleccion: haber recibido como minimo una capacitacion relacionada a los EC. Es-tar
integrando equipos de investigacion clinica en sus instituciones.

La muestra fue de 25 enfermeros que aceptaron participar en el estudio que consignaron su consen-
timiento informado (CI).

Se combinaron los enfoques cuantitativos — cualitativos, utilizando la triangulacion metodologica del:

-Método Teorico: el historico — l6gico: Permite unir el estudio de la estructura del objeto de investi-
gacion y la concepcion de su historia, revision exhaustiva de la evolucion en el tiempo en los estudios
sobre el comportamiento de los EC en la APS desde el macro contexto internacional y nacional a partir
del 2009 a pacientes portadores de CPCNP.

-Método Empirico: permiti6 indagar caracteristicas y aptitudes del grupo que admitio visualizar as-
pectos en el ser, el saber y saber hacer de la Enfermeria en el equipo de investigacion de los EC y de
esta forma llegar a conclusiones.

-Método Estadistico: se desarrollaron dos técnicas de recogida de informacion:

La Entrevista Grupal Focalizada (EGF): se tuvieron en cuenta las fases de desarrollo en técnicas gru-
pales segin Hennink M con planteamiento de objetivos, seleccion de los participantes, prepara-cion,
organizacion y desarrollo de la entrevista, analisis de la informacion y elaboracion de conclusio-nes. Se
previo ademas la inclusién de un colaborador para la recogida de la informacion. ’

El Cuestionario Predisefiado. Se conformé una base de datos por medio del paquete estadistico SPSS
para Windows, version 16.0. Los datos tabulados traducidos en graficos en Excel XP.

III. RESULTADOS

1- Resultados de la EGF.
Se presentan los participantes referencia: nombre, apellidos, categoria profesional, cientifica, afios de
experiencia, trayectoria laboral y rol en el EC.
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Homogeneidad del grupo: Técnico Medio (32%), Licenciados en Enfermeria (68%), de ellos diplo-
mados (40%) master (28%) ambas superaciones de postgrado sin relacion a los EC, como docentes
(84%). Experiencia en EC con rol de enfermeros (72%), rol de CIC y Monitores, ambos con (12%).

La lectura de la trascripcion corresponde a las preguntas tematicas utilizadas en la entrevista combi-
nando discurso y notas del observador.

Primer Nivel. Conocimientos sobre EC

Los resultados del analisis permitieron identificar dos subniveles: el primero relacionado con la defi-
nicion de EC y la segunda con la existencia en Cuba de esta alternativa terapéutica en la APS a pacien-
tes con CPCNP.

Segundo Nivel. Utilidad de los EC.

Para darle salida a este nivel, se hace una pregunta donde el grupo debe dar su opinioén de ;Qué utili-
dad tienen las Investigaciones clinicas en la APS para el paciente?

Tercer Nivel. Condiciones para la realizacion de los EC en la APS

Una tultima pregunta ;Qué condiciones considera propicias a un profesional de enfermeria para reali-
zar Investigaciones clinicas en la APS?

2- Resultados del Cuestionario Predisefiado.
Grafico No. 1. Principios en las BPE. Matanzas. 2017

Grafico No. 1
Principios en las BPE

APLICAR EL PROCESO DE ATENCION...
CONOCEREL PRODUCTO DE...

CONOCEREL PROTOCOLO DE...

PRINCIPIOS ETICOS...

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Fuente: Cuestionario Predisefiado

Negativo el 24% que reconocieron el método cientifico de la profesion al Proceso de Atencioén de En-
fermeria (PAE), el 76% al Protocolo de Investigaciéon como documentos esenciales, rector en la con-
duccién del EC. Ambos aspectos es una violacion en la BPE no reconocerlos importantes.

Grafico No. 2. Principios en que basa el cumplimiento de las BPC.
Grafico No. 2
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Fuente: Cuestionario Predisenado
Este analisis fue algo preocupante para los autores de la investigacion al reportarse 36% que recono-
cieron el Codigo de Nuremberg como principio en que se basa el cumplimiento de las BPC.

Grafico No. 3. Actividades a realizar Enfermeria en la ejecucion del EC

Grafico No. 3
Actividades a realizar Enfermeria
en la ejecucion del EC
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Fuente: Cuestionario Predisefiado

Las actividades de Enfermeria en la ejecucion de un EC es la arista del saber hacer en la profesion,
aunque no todos los parametros a medir se comportaron iguales, dejando brechas 32% y en la identifi-
cacion de eventos adversos 68%.

Grafico No. 4 Modelos a diligenciar Enfermeria en un EC

Grafico No. 4
Modelos a diligenciar
Enfermeria en un EC
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Fuente: Cuestionario Predisefiado
Los modelos a diligenciar son de gran importancia pues toda la documentacion que genera el EC debe
ser con calidad y custodiada por 15 afios. No se comporta asi, porque el tema de las muestras bioldgicas
reporta (40%) y la medicacién concomitante (60%).

La EGF ofrece oportunidades de informacion y de analisis que la entrevista individual no brinda.
Constituye una técnica valiosa para la obtencion de material cualitativo. La pertinencia de su realizacion
en este estudio radico en la posibilidad de comprender desde el habla, las percepciones y conocimientos
de los participantes sobre las BPE en los EC e hizo posible la triangulacion de los resultados de las va-
riables exploradas en el cuestionario. Resultados similares evidencido Alonso Carbonell. L, que identifi-
ca como uno de los factores motivacionales a la comunicacion herramienta util en investigaciones clini-
cas 5910

La muestra no tiene identificado el PAE, como el método cientifico que aplicar todo el marco tedrico
y filoséfico en la ayuda profesional, porque la practica no solo tiene aspectos tecnologicos, sino también
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morales, donde las decisiones tienen efectos sobre la vida, la salud y el bienestar de las personas que
tiene como fin propio, ayudar a las personas sanas o enfermas que necesitan de nuestro “cuidado” y en
los EC es seguridad al paciente. '+ ' 14

El estudio coincide con lo expuesto por otros autores, al plantear que la formacion especifica para el
desempeno del rol enfermera en este escenario contempla conocimientos estadisticos e informaticos, el
manejo del lenguaje de los protocolos y la identificacion de los organismos reguladores.

Conocer, comprender y abordar los desafios éticos que implica la investigacion clinica son también
funciones esenciales de la enfermera. Aspectos que dejaron cloro los autores de esta investigacion res-
ponden a los conocimientos de asegurar en la calidad al realizar los EC los que deben ser implementa-
dos segun los estandares internacionales de la International Conference on Harmonisation (ICH) en
BPC. Estos preceptos vienen recogidos en la Declaracion de Helsinki. 15,16

La Enfermeria es una profesion de disciplina y rigurosidad desde la antigiiedad, las BPE, en el con-
texto de los EC exige de los enfermeros, mayor consagracion, dedicacion y adherencia a un conjunto de
procedimientos y normativas esenciales para lograr el propoésito final del estudio, obtener resultados
seguros, validos y confidenciales.

IV. CONCLUSIONES

Las similitudes de los resultados dieron salida a los aspectos que fundamentan la investigacién cuando
se valoro la Enfermeria en el cuidado del paciente oncologico incluido en un ensayo clinico desde el
ambito comunitario como una figura desconocida que puede permitir la visibilidad de aspectos
relacionados con las Buenas Practicas Clinicas.
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