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RESUMEN

Villa Clara ha tenido un desarrollo destacado en la conduccion de ensayos
clinicos en instituciones de la Atencion Secundaria de Salud. A partir del 2010,
se incorpora la Atencién Primaria de Salud a estos estudios, representado por
los 6 policlinicos de la cabecera provincial. En el afio 2015 se decide su
extension a toda la provincia, por lo que resultd necesario evaluar las
condiciones de estas instituciones para enfrentar estas investigaciones. Es por
ello que este trabajo tiene como Objetivo: Caracterizar la situacion de la
Atencion Primaria de Salud en Villa Clara para la conduccion de ensayos
clinicos oncolégicos. Materiales y métodos: Se realizé un estudio descriptivo,

transversal entre los meses de septiembre y octubre del 2015. Se visitaron 18
policlinicos de la provincia Villa Clara y el Hospital “Celestino Hernandez
Robau”. En cada institucién se evaluaron indicadores relacionados con los
recursos humanos, asi como las condiciones de la consulta de ensayos
clinicos, el local destinado a la administracion del producto en investigacion y el
almacén de medicamentos o farmacia. Se emplearon las técnicas de
observacion directa, entrevista estructurada y revision documental, mediante
instrumentos previamente validados. Con estos resultados se calcularon los
indicadores definidos estableciendo dos categorias de evaluacion “Adecuado”
o “No adecuado” Resultados: De los 10 indicadores evaluados, 6 fueron
considerados “Adecuados”, y 4 “No Adecuados”. Las principales no
conformidades estuvieron relacionadas con la capacitacion de los recursos
humanos, la disponibilidad de consultas para la administracion del producto en
investigaciébn y las condiciones para la conservaciéon del producto en

investigacion._Conclusiones La evaluacion global de la estructura se considero

“No Adecuada”, por ello se elabor6 un plan de medidas para solucionar las no
conformidades detectadas y de esta forma propiciar que la Atencion Primaria
en Villa Clara cuente con condiciones que le permitan asumir la conduccion de

ensayos clinicos oncologicos.






Villa Clara has had a prominent role in the conduct of clinical trials in institutions
Secondary Health Care development. Since 2010, the primary health care to these
studies, represented by the 6 polyclinics joined the provincial capital. In 2015 its
extension to the whole province is decided, so it was necessary to assess the
conditions of these institutions to deal with these investigations. That is why this work is

Objective: To characterize the situation of Primary Health Care in Villa Clara for
conducting oncology clinical trials. Materials and Methods: A descriptive, cross-
sectional study was conducted between September and October 2015. 18
polyclinics in the province Villa Clara and the "Celestino Hernandez Robau"
Hospital were visited. In each institution related to human resources indicators
they were evaluated, as well as query conditions of clinical trials, local for
administration of the investigational product and drug store or pharmacy. direct
observation techniques, structured interviews and document review, using
previously validated instruments were used. With these results the defined
indicators were calculated by establishing two categories of assessment
"Suitable” or "Not suitable". Results: Of the 10 indicators tested, 6 were
considered "suitable” and 4 "not suitable”. The main nonconformities were
related to the training of human resources, availability of consultation for
administering the investigational product and the conditions for preservation of
the product under investigation. Conclusions: The overall assessment of the
structure "not adequate" was therefore considered a plan of action to address

nonconformities and thus promote the Primary Care in Villa Clara count on conditions

that allow it to take the driving test was developed clinical oncology.
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Los ensayos clinicos (EC) son la forma mas elevada y rigurosa de
experimentos clinicos con seres humanos. Por ello, se realizan en condiciones
de cuidadoso control ético y cientifico, tutelado por agencias gubernamentales
y comités éticos de investigacion clinica y de acuerdo con normas de buenas
practicas en continua revision. Fueron introducidos en 1948 por Bradford Hill y
desde entonces se calcula que se han realizado mas de 150000 ensayos en el

mundo entero, principalmente en paises desarrollados.(1)

Cuba, con un notable desarrollo biotecnoldgico representado por varios centros
productores de novedosos farmacos, no estd ajena al interés por los EC
avalados con rigurosos estandares nacionales e internacionales. Eso explica la
creacion en 1991 del Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos
(CENCEQC). Esta institucion ha conducido numerosos EC, no solo para evaluar
los productos con el objetivo de obtener su registro sanitario, sino para facilitar
su extension a toda la poblacion, brindando soluciones a problemas serios de

salud con elevados patrones y evidencias cientificas.(2)

En la disciplina de Oncologia, desde fines del siglo pasado se han sucedido
grandes adelantos cientificos, sin embargo, el cancer se sigue situando como
la primera causa de muerte, en nuestro pais y esta realidad muestra una
tendencia al ascenso. En este momento se incluye en el grupo de
enfermedades estrechamente relacionadas con la comunidad, la sociedad y los

estilos de vida de los ciudadanos.(3)

Tradicionalmente, el papel de la atencion primaria de salud (APS) en el
tratamiento del cancer ha estado enmarcado, fundamentalmente, en las areas
de prevencion, deteccion, diagndstico precoz y la derivacién de los pacientes a
la atencién secundaria. Con relacion a su tratamiento, ha estado centrado en la
atencion a los pacientes con relacion a sus cuidados paliativos, estado
nutricional y control del dolor, mientras que la mayor parte del tratamiento y el
seguimiento se lleva a cabo en los hospitales o institutos, por especialistas
calificados en oncologia.(4) Pero el incremento creciente de la incidencia de

esta enfermedad, ha hecho necesaria la implementacion de nuevas estrategias
I
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que permitan un abordaje multidisciplinario del problema, que involucre a
instituciones y profesionales de las atenciones primaria y secundaria de salud,
de forma tal que le corresponda a la APS un papel mas activo y relevante en el

seguimiento del paciente

1)

En este contexto se sitla la necesidad de desarrollar EC que evaluen
medicamentos biotecnoldgicos para el tratamiento del cancer e involucren a
instituciones de ambos sistemas sanitarios, con la presumible complejidad que
este hecho supone.(5) Estos estudios, realizados de forma habitual en las
instituciones hospitalarias por sus mejores condiciones de recursos materiales
y humanos, requieren del cumplimiento de rigurosos estandares de calidad
nacionales e internacionales para obtener resultados que resulten validos y
confiables; por lo que la garantia del cumplimiento de estas condiciones, es un
proceso de vital importancia para el desarrollo y éxito de estas

investigaciones.(6)

La provincia Villa Clara ha mantenido un trabajo estable y destacado en el
desarrollo de EC en el territorio, desde los mismos comienzos de estas
investigaciones en el pais. En este empefio se han involucrado numerosas
especialidades médicas e instituciones de salud de la Atencién Secundaria de
Salud (ASS) fundamentalmente, lo que ha propiciado que la actividad de
investigacién clinica sea parte integral del manejo diario de los pacientes con
enfermedades tumorales; hasta el punto de que la proporcion de pacientes que
participan en EC se utiliza como parametro para valorar la calidad de los
tratamientos oncoldgicos que se aplican en un determinado centro.(7) A partir
del 2010, se incorpora la APS a estos estudios, representados por los 6
policlinicos de la cabecera provincial. En el afio 2015 se decide su extension a
toda la provincia, por lo que resultd necesario evaluar la situacion de estas

instituciones para enfrentar estas investigaciones.

Teniendo en cuenta lo anteriormente planteado, el identificar las condiciones

que favorecen la conduccion de EC en la atencién primaria en Cuba, las

17
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principales barreras para su ejecucion, asi como las medidas necesarias a
adoptar para facilitar el buen desarrollo de estas investigaciones, es requisito
indispensable para emprender los Ensayos Cinicos oncolégicos (ECO) en el

primer nivel de atencién del Sistema Nacional de Salud.

En respuesta a esta situacion se plantea el siguiente problema cientifico:

No existe una evaluacion cientificamente fundamentada que permita
caracterizar la situacion de la Atencion Primaria de Salud en Villa Clara para la

conduccién de ECO.
Para buscar solucion a este problema se plantea como hipétesis:

Si se caracteriza la situacion de la Atencion Primaria de Salud en Villa Clara, en
funcibn de la conduccion de ensayos clinicos oncolégicos, se podra

implementar este tipo de estudio en la Atencién Primaria de Salud.

En funcion del problema cientifico se propuso como objetivo general:

Caracterizar la situacion de la Atencion Primaria de Salud en Villa Clara para la

conduccién de ensayos clinicos oncoldgicos.

Objetivos especificos:

1. Evaluar la estructura disponible en las instituciones de la Atencion
Primaria en Villa Clara para la conduccién de ensayos clinicos
oncologicos

2. Comparar las condiciones de las instituciones de la Atencion Primaria
con las de la Atencidn Secundaria para el desarrollo de este tipo de
estudios

3. Proponer un plan de acciones correctivas y preventivas para solucionar

las no conformidades detectadas.
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CAPITULO I. REVISION BIBLIOGRAFICA

1.1 Ensayos Clinicos.

1.1.1 Concepto

El ensayo clinico es la metodologia idonea para evaluar una terapéutica o
intervencion en humanos, es reconocido como el estandar de oro de las
investigaciones epidemioldgicas y constituye un paradigma para el registro de

tecnologias sanitarias en general.(8)

Segun la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH, por sus siglas en
inglés) se define como Ensayo Clinico (EC) a: cualquier investigaciéon en
sujetos humanos dirigida a descubrir o verificar los efectos clinicos,
farmacoldgicos y/u otros efectos farmacodinamicos de un producto (en
investigacion), y/o identificar cualquier reaccion adversa al producto (en
investigacién), y/o a estudiar la absorcion, distribucién, metabolismo y
excrecion de un producto(s) en investigacién con el objeto de determinar su

seguridad y/o eficacia.(9)

Estos estudios son patrocinados por agencias gubernamentales, instituciones
nacionales de salud, compafiias farmacéuticas, centros de investigacion y
organizaciones que desarrollan productos y equipos médicos. Su ejecucion
puede tener lugar en hospitales, universidades, consultorios médicos y

policlinicos comunitarios.

1.1.2 Ruta critica para la evaluacién de productos farmacéuticos

Tras el largo proceso de descubrimiento de un farmaco, alin queda mucho para
gue el proceso de desarrollo de dicho farmaco esté completo. El desarrollo de
este requiere que sea analizada su formulacion, eficacia, seguridad, y
fabricacion. Normalmente, los estudios de seguridad comienzan con diversos
experimentos denominados estudios preclinicos. Cuando estos estudios prevén
gue el candidato a medicamento es seguro, se inicia su evaluacion en seres

humanos en una serie de estudios conocidos como EC.(10)
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El primer paso de este extenso proceso lo constituye el descubrimiento de un
compuesto que presente una posible actividad que pueda ser utilizada para la

produccién de un medicamento y su posterior comercializacion.

Este proceso comienza cuando un investigador se pregunta, ante la presencia
de una enfermedad, qué se puede hacer para combatirla. Una vez realizados
numerosos estudios donde se observan moléculas y proteinas, las sustancias
mas prometedoras pasan a ser prototipos moleculares y solamente una de
cada 1.000 es adecuada para continuar el camino. Una vez que se ha
identificado correctamente, el prototipo ha de pasar por una fase donde se
estudia la molécula estructuralmente y mediante el uso de ordenadores se

prueban diversos derivados basados en el prototipo mediante computacion.(11)

Tras la identificacién exitosa de un compuesto siguen los estudios preclinicos,
qgue son un conjunto de pruebas que se llevan a cabo en un contexto
cientificamente controlado con utilizacion de cultivos celulares y utilizando
animales como modelos. La finalidad de los estudios preclinicos es predecir
cOmo actua el organismo sobre el candidato a farmaco (farmacocinética), como
actia el candidato a farmaco sobre el organismo (farmacodinamia) y si el
candidato a farmaco puede entrafar posibles riesgos para la salud o efectos

secundarios toxicos.(12)

Estos se realizan en un minimo de dos modelos animales y pretenden evaluar
su actividad biolégica. Para ello hay que considerar muchos parametros: rango
de dosis, adsorcion, estabilidad, distribucion, metabolismo, secrecion, niveles
plasmaticos, etc. Ademas se realizan estudios de toxicidad aguda y cronica, y
se determina el posible efecto en la reproduccion y la progenie. Estos estudios
requieren unos tres o cuatro afios y sélo uno de mil compuestos pasa a la
siguiente etapa. Cuando los EC aportan pruebas suficientes de que un
candidato a farmaco es seguro se puede pasar a la siguiente etapa: los EC.(13)

Estos son estudios disefiados para determinar la seguridad, la posologia
adecuada, la eficacia, las reacciones adversas y los efectos del uso a largo
plazo de un medicamento nuevo en seres humanos. Los EC que se llevan a

cabo en seres humanos se realizan siguiendo normas armonizadas

2



CAPITULO I. REVISION BIBLIOGRAFICA

internacionales, como las directrices de Buenas Practicas Clinicas (BPC) que
protege los derechos y garantiza la seguridad de los sujetos humanos
evaluados y sigue el cadigo ético para la investigacion en seres humanos.(12)

Los EC van pasando cronolégicamente por una serie de fases, que van desde
la 1 a la Ill hasta la comercializacion o autorizacion del medicamento
investigado; y, una vez comercializado el medicamento, los EC que se realicen
perteneceran a la fase 1V.(14)

En los estudios Fase | se administra por primera vez el medicamento a seres
humanos. Son estudios de farmacologia humana cuyo objetivo es comprobar la
seguridad del nuevo medicamento y establecer un intervalo de dosis seguras.
En esta fase se valida su seguridad y eficacia y se determina su mejor ruta de
administracion o la existencia de efecto adversos. Estos estudios requieren uno

o0 dos afios.(15)

Soélo uno de cada tres compuestos pasa a la siguiente etapa, los estudios

clinicos de fase Il.

Esta fase establece la eficacia real del farmaco y se desarrolla en grupos
homogéneos de pacientes voluntarios; se define la dosis minima efectiva y la
dosis maxima tolerada, y se monitorizan detalladamente posibles efectos
secundarios. Se realiza en pacientes que padecen la enfermedad o entidad
clinica de interés. Tiene como objetivo: proporcionar informacion preliminar
sobre la eficacia del producto, establecer la relacién dosis-respuesta y conocer
las variables empleadas para medir eficacia y ampliar los datos de seguridad
obtenidos en la fase 1.(15)

Un tercio de las moléculas que ingresan en esta etapa no superan esta fase.

Los dos tercios restantes entran en los estudios clinicos de fase IlI.

Son ensayos destinados a evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento
experimental intentando reproducir las condiciones de uso habituales y
considerando las alternativas terapéuticas disponibles en la indicacion
estudiada. Se realiza con una muestra de pacientes mas amplia que en la fase
anterior y debe ser representativa de la poblacion general a la que ira destinado
el medicamento. Estos ensayos seran preferentemente controlados vy

aleatorizados y pretenden determinar su eficacia en un amplio espectro de la
3
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poblacién, lo que implica ensayos multicéntricos de larga duracion. Estos
estudios requieren de dos a cuatro afios y permiten la aprobacion de dos de
cada tres farmacos.(16)

La dltima de las fases es la IV donde los EC se realizan con los medicamentos
después de su comercializacion. Estos ensayos podran ser similares a los
descritos en las fases |, Il, lll si estudian algin aspecto aun no valorado o
condiciones de uso distintas de las autorizadas como podria ser una nueva

indicacion. Estos estudios pueden ser controlados y aleatorizados, 0 no.(15)

1.1.3 Principales caracteristicas de los Ensayos Clinicos

Las caracteristicas y contenidos de un ensayo clinico deben estar definidas en
un protocolo o documento legal que establece la razon de ser de un estudio,
sus objetivos, disefio, metodologia, analisis previsto de los resultados y

condiciones de su realizacion.(12)

Un ensayo es clinico cuando cualquier tipo de experimentacion planeada
involucra pacientes con una condicién médica dada con el objetivo de elucidar
el tratamiento mas apropiado de futuros pacientes similares o también métodos

de prevencién o diagndstico.(17)

Los ensayos con asignacion aleatoria de los pacientes a los grupos y
controlados son los mas adecuados para comprobar la eficacia de una terapia.
Este hecho se justifica por las siguientes caracteristicas:

e Ensayos Clinicos Controlados: involucran la comparacion de efectos de
tratamientos entre un grupo intervenido y un grupo que actla como
control, para intentar evitar el potencial de proveer una visién
distorsionada de la eficacia y/o efectividad del tratamiento estudiando
simultdneamente ambos grupos. Son los mas habituales en la Fase Il
de la evaluacién.(8)

e Ensayo Clinico Aleatorizado: significa que los investigadores asignan la
exposicion sobre la base del azar, es decir cada sujeto que entra al
estudio tiene la misma probabilidad de pertenecer a un grupo o a otro,
haciendo que los grupos en estudio sean comparables con respecto a

factores de riesgo conocidos y desconocidos.(8, 12)
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e Ensayo Clinico con enmascaramiento o “ciego”. quiere decir que los
pacientes, los meédicos, los evaluadores u otros participantes en la
investigacion, no conocen la intervencion a la que esta sometido cada
paciente, disminuyendo de esta forma la introduccion de sesgos ya que
la comparacion de tratamientos puede ser distorsionada si el paciente y
aguellos responsables del tratamiento y evaluacion conocen cual
tratamiento esta siendo usado.(9)

e Ensayo Clinico Cruzado: significa que un paciente recibe tanto el
tratamiento como un placebo en diferentes etapas del ensayo clinico. El
disefio cruzado puede llevar en ocasiones a un problema ético cuando
se cambia de tratamiento a un paciente que habia mejorado con el
primero.(18)

Con relacién al nimero de centros que participan en la investigacion, pueden
definirse dos tipos de EC:

e Multicéntricos: cuando el ensayo clinico se realiza en dos o mas
hospitales o centros

e Monocéntricos: cuando se lleva a cabo en un solo centro.(9)

1.1.4 Ensayos Clinicos en oncologia. Ensayos Clinicos en la Atencion

Primaria de Salud.

Los sistemas de salud que han alcanzado determinado nivel de desarrollo y
resultados deben enfrentar hoy dos cambios importantes: el que deriva del
envejecimiento de la poblacion y la extension de la vida pos reproductiva; y el
que deriva del impacto de la biotecnologia en la industria farmacéutica, ya que
mas de la mitad de la vida humana transcurre hoy después del periodo
reproductivo.(19) Esto no ocurre asi en otras especies de mamiferos. La
seleccién natural, que opera por reproduccion diferencial de los individuos mas
aptos para traspasar sus genes a la siguiente generacion, no ha fijado genes
gue nos protejan de las enfermedades cronicas del adulto mayor. Mas aun, los
mismos genes que son Utiles para la defensa contra las infecciones en la
juventud, condicionan un estado de inflamacion crénica después, que es uno
de los marcadores de la inmunosenescencia y que se relaciona con la

aterosclerosis, el cancer y otras enfermedades de esta etapa de la vida. La
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extension de la vida humana y la calidad de vida dependeran cada vez mas de

procesos sociales y de intervenciones intencionales e inteligentes.

El control del cancer es una de ellas, este es un concepto mas abarcador y un
objetivo mas dificil, que se puede lograr con una asistencia oncoldgica
excelente. Se trata de modificar indicadores duros y objetivos, de incidencia,
mortalidad y supervivencia, a escala poblacional. Las intervenciones de salud a
escala poblacional comenzaron hace mas de 100 afios con el control de las
enfermedades infecciosas y la salud materno-infantil, pero en esos campos
existen causas protagénicas identificables de los problemas de salud, que son
vulnerables a intervenciones especificas de efecto rapido, como por ejemplo
una campafa de vacunacion, el control de un vector, la promocién del parto
institucional y la lactancia materna. Las enfermedades cronicas, entre ellas el
cancer, son por el contrario multicausales y no son en general controlables
mediante una intervencion sencilla. La reduccion del tabaquismo y la citologia
de cuello uterino son probablemente las dos Unicas excepciones a esta
afirmacion, en las que una sola intervencién puede producir un impacto grande,
aunque diferido en el tiempo, en la morbilidad y mortalidad. M&s alla de esos
casos, el control del cancer requerira intervenciones complejas que incluyen
una diversidad de componentes que se aprecian como esenciales pero que son

muy dificiles de evaluar por separado.(19)

En Cuba més del 84 % de la mortalidad se debe a enfermedades crénicas no
trasmisibles, y mas del 24 % a neoplasias malignas. La tasa cruda de
mortalidad por cancer (por 100 000 habitantes) ha aumentado de 109,6 en
1981 a 197,5 en 2010.(20)

En la isla surgieron a partir del inicio de los afios 80 varias instituciones
cientificas y productivas que asimilaron y desarrollaron rapidamente la
Biotecnologia y que hoy conforman lo que se conoce como "Polo Cientifico de
La Habana", un complejo de mas de 20 instituciones donde laboran mas de 10
000 trabajadores, entre ellos mas de 4 000 cientificos e ingenieros. Sus
productos han beneficiado a cientos de miles de cubanos y se han exportado a
mas de 50 paises y la linea de productos oncologicos de la biotecnologia

cubana sigue creciendo.
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En el ambito de dicha revolucion biotecnoldgica la investigacion clinica cobra
gran importancia no solo por el aval que le brinda un EC al nuevo farmaco ante
el registro sanitario, sino por los beneficios que le brinda a la salud de los
pacientes incluidos en el estudio, por otra parte los avances en el tratamiento
del cancer se deben principalmente a EC, pero una de las contradicciones de la
investigacion clinica de los ultimos afios ha sido la tendencia a evaluar nuevos
tratamientos en ensayos con criterios de inclusion estrechos, buscando grupos
de pacientes homogéneos en los que se obtenga mas rapidamente la
significacién estadistica de los posibles resultados, pero que no resultan
representativos de la poblacion real de pacientes, otro aspecto es la proporcién
de los pacientes con cancer que participan en EC, so6lo representa el 3 % al 5
% de los pacientes diagnosticados. Por lo que en los ultimos afios en Cuba se

ha extendido la investigacion clinica hacia el ambito de la APS.(21)

En el caso especifico del cancer, la participacion de este nivel de atencion en el
seguimiento de los pacientes con esta dolencia en Cuba, es muy importante. Si
bien, el diagndstico y tratamiento de los pacientes con neoplasias, ocurre en los
servicios especializados de la asistencia secundaria y terciaria de salud, una
vez que al paciente se le ha cumplimentado el tratamiento oncoespecifico y se
ha organizado su seguimiento especializado por el facultativo a cargo, es
enviado a la comunidad con todas las orientaciones pertinentes. Es alli, donde
el médico de la atencién primaria lo registra y dispensariza, monitorea el
cumplimiento del tratamiento y verifica que recibe la dieta correspondiente; a la
par que atiende su estado nutricional, participa del control del dolor y su
adecuada calidad de vida. De esta forma se cumplimenta una buena y larga
relacion medico paciente, que puede ayudar a la fidelizaciéon de un EC y al
logro de mejores resultados.(5, 6, 22)

Este contexto puede resultar idoneo para desarrollar esta investigacion, pues
los estudios serian menos idealizados, con mas validez externa y en lugar de
incorporar a la toma de decisiones y elaboracion de recomendaciones, las
conclusiones de los estudios realizados en otros niveles asistenciales y en
situaciones diferentes a lo que sera la practica clinica habitual y diaria en el
tratamiento de los pacientes oncoldgicos, se podrian aplicar los conocimientos
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y conclusiones de los estudios generados especificamente en este propio
ambito.(23)

También hay que tener en cuenta que si bien hace unos afios las terapias
farmacoldgicas, estaban basadas, casi exclusivamente, en el empleo de
agentes citotoxicos, muy agresivos para el paciente y con multiples reacciones
adversas, que requerian del monitoreo estrecho de los pacientes por los
oncologos en los centros especializados de salud, hoy en dia la situacién es
diferente. Junto a esta terapia agresiva que continda formando parte de los
esquemas convencionales de tratamiento, emergen cada vez con mayor fuerza
terapias dirigidas a blancos moleculares y la inmunoterapia, de accion mucho
mas especifica y con menor potencial toxico, como es el caso de las vacunas
terapéuticas y anticuerpos monoclonales producidos por centros, entre los que
destaca el Centro de Inmunologia Molecular (CIM).(24) Estos nuevos
tratamientos han aproximado cada vez mas el comportamiento de las
enfermedades neoplasicas, al de las patologias crénicas no transmisibles,
hecho que trae consigo el incremento creciente del nimero de pacientes con

larga supervivencia.(8)

Esta situacion, constituye hoy dia, un importante reto a enfrentar por el sistema
sanitario ya que la elevada cantidad de pacientes no podra ser asumida
solamente por el nivel especializado de atencién, por lo que resulta
imprescindible la incorporacion del nivel primario en este empefio. Como se dijo
anteriormente, los nuevos tratamientos han demostrado ser mucho mas
inocuos que los convencionales, y su manejo requerira de nuevas estrategias
gue compartan el seguimiento del paciente por los especialistas del nivel

secundario, en conjunto con los equipos meédicos del nivel primario.(25)

La proporcion que existe entre las instituciones del nivel primario de atencion,
con relaciéon a las del nivel secundario es superior, lo que permite deducir que
este solo hecho, puede contribuir al reclutamiento de un mayor numero de
pacientes, lo que sin dudas constituye una notable contribucion al desarrollo de
los EC. Desde el punto de vista de los pacientes, la conduccion de EC en la

APS les permite mantener el tratamiento a su enfermedad en un ambiente més
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cercano a su comunidad, lo que facilita su accesibilidad al mismo y lo hace mas

econOmico tanto para él, como para sus familiares.

1.2 Buenas Précticas Clinicas.

1.2.1 Concepto

El surgimiento del ensayo clinico controlado como metodologia portadora de la
evidencia necesaria para la toma de decisiones en la practica médica y
evaluacion de diferentes procederes terapéuticos, tuvo lugar en la década de
los 50 del siglo XX. El desarrollo de esta nueva metodologia marcoé un hito que
ha trascendido el plano académico para dictar pautas en el ambito regulatorio y

proteger la salud de la poblacion.

Los estudios clinicos son necesarios para encontrar nuevas respuestas
terapéuticas a las distintas enfermedades. Se han registrado importantes
avances en farmacologia en las ultimas décadas, los que fueron posibles en
gran medida por el desarrollo de la investigacion cientifica. A su vez la
investigacién cientifica se sustenta en parte en los estudios realizados en seres

humanos.

La demostracion previa de eficacia y seguridad de un medicamento (ya sea
para aprobar su comercializacién, o para aprobar una nueva indicacién) es
actualmente una exigencia de las diferentes regulaciones nacionales, asi como
en el ambito internacional, pero la demostracion de eficacia y seguridad solo
puede realizarse a través de los estudios clinicos controlados. Esto significa
gue los resultados obtenidos en esos estudios son el principal determinante

para la autorizacion y posterior comercializacion del farmaco.(26)

Todo este proceso pone en evidencia la necesidad de contar con normas
nacionales e internacionales para investigacion clinica farmacoldgica. Dichas
normas deben asegurar la solidez cientifica y ética del estudio. A su vez, deben
establecer pautas que garanticen que los datos que surjan en las
investigaciones sean adecuadamente conservados y puedan ser verificados,

independientemente del lugar en donde se realice el estudio.(27)



CAPITULO I. REVISION BIBLIOGRAFICA

Este hecho justifica en 1996 el surgimiento de la Guia de Buenas Practicas
Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion que provee un
estandar unificado entre la Union Europea, Japén y Estados Unidos acerca del
disefio, direccion, realizacion, cumplimiento, monitorizacion, auditoria, registro,
analisis e informacidén de EC que asegura que los datos y resultados obtenidos
son correctos y creibles y que se protegen los derechos, integridad y
confidencialidad de los sujetos del ensayo, de acuerdo con los principios de la

Declaracion de Helsinki.(28)

1.2.2 Guias internacionales y cubanas de Buenas Practicas Clinicas

Segun las Buena Practica Clinica de La Conferencia Internacional de
Armonizacién, conocida por las siglas ICH, un ensayo debe ser iniciado y
continuado sélo si los beneficios previstos justifican los riesgos. Los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos que participan en el ensayo son los
aspectos mas importantes que se deben tener en cuenta y deben prevalecer

sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.(29)

Durante las ultimas décadas del siglo XX hubo un incremento importante de las
investigaciones biomédicas en Cuba, lo que trajo aparejado el consecuente
desarrollo cientifico en el disefio, coordinacion, conduccién, monitorizacion,
inspeccion y auditoria de los estudios en seres humanos. Ademéas de la
consiguiente proteccion de los derechos de los sujetos incluidos en este tipo de

investigacion.

Dentro de todos estos procesos en diciembre de 1991 se organiza el Centro
Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC), el cual surge por la
necesidad de contar con una estructura que permita la evaluacion clinica de los
productos (farmacos, biomoléculas, biomateriales, dispositivos, equipos Yy
diagnosticadores) que se obtenian en los centros de investigacion de la
industria médico farmacéutica y biotecnolégica de Cuba.(30) Para poder
cumplir su objetivo primordial este centro coordina una organizacion en red,
llamada Red Nacional de Ensayos Clinicos, creada en 1992 para garantizar la
realizacion de ensayos clinicos multicéntricos y extender el conocimiento de
esta actividad a las provincias. Se crearon asi las bases para el desarrollo de

este tipo de estudios en todo el Sistema Nacional de Salud.(31)
10
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En 1992 el Centro Estatal para el Control de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos médicos (CECMED) edita la primera Edicion de las Normas de
Buenas Practicas Clinicas en Cuba. Estas son revisadas en 1995 y en 1999
conjuntamente con la Comisién Nacional de Ensayos Clinicos del Ministerio de
Salud Publica se realiza una nueva revision y actualizacién de las BPC en el

afo 2000, la cual est4 vigente en la actualidad.(32)

El entorno regulatorio mundial es cada vez mas exigente, por ello se han
publicado diversas guias y directrices de BPC dentro de las que podemos

destacar:
e EIl Codigo de Nuremberg (1947).
e La declaracion de Helsinki.
e La Declaracion de Manila (1981).
e Elllamado Informe Belmont.

Resulta indispensable aclarar que entre La Guia E6 Tripartita y Armonizada
para la BPC y Las Directrices de BPC de Cuba no hay diferencias
significativas, la primera es una normativa internacional que cada pais debe
adoptar y adaptar a sus condiciones para tener la suya propia. Es por ello que
la principal diferencia esta dada por el total de capitulos. La cubana tiene un
capitulo adicional donde establece los requisitos que debe cumplir la institucion
que participa en el ensayo. Atendiendo a estos elementos al mencionar la BPC
estaremos refiriéendonos a ambas, la emitida por la ICH y la emitida por
Cuba.(28)

1.2.3 Importancia del cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas en la

conduccion de los Ensayos Clinicos.

El mundo desarrollado con su creciente competitividad en este campo impone
aun mayores exigencias en el cumplimiento de los estandares para el registro
de los productos meédicos que se encuentran en desarrollo, lo cual le brinda
mayor credibilidad a los resultados obtenidos de las investigaciones realizadas
y por ende le da mayor prestigio y competitividad al producto. En Cuba es
necesario obtener esta certificacion ante el empuje de su propia industria

11
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biotecnolégica y farmacéutica, con un alto numero de nuevos productos o
indicaciones de productos ya registrados, que necesitan de la etapa de
investigacion clinica. Ademés, ante la necesidad de que sus resultados
cientificos sean totalmente confiables frente a las exigencias de registros
extranjeros, se impone que el desarrollo de los EC siga estrictamente las BPC,
lo que garantiza que el producto alcance el mercado pero que lo haga habiendo
demostrado ser seguro y eficaz. Estos estudios involucran la participacion de
seres humanos y el cumplimiento de las BPC asegura que sus derechos,

bienestar, seguridad y dignidad sean protegidos y respetados. (32, 33)

1.3 El sistema de Atencién Primaria de Salud

1.3.1 Niveles de atencidon. Generalidades

Los niveles de atencion se definen como una forma ordenada y estratificada de
organizar los recursos para satisfacer las necesidades de la poblacion y

clasicamente se distinguen tres niveles de atencion.

El tercer nivel se reserva para la atencion de problemas poco prevalentes, se
refiere a la atencion de patologias complejas que requieren procedimientos
especializados y de alta tecnologia. Su ambito de cobertura debe ser la
totalidad de un pais, o gran parte de él. En este nivel se resuelven
aproximadamente 5% de los problemas de salud que se planteen.

En el segundo nivel de atencién se ubican los hospitales y establecimientos
donde se prestan servicios relacionados a la atencion en medicina interna,
pediatria, gineco-obstetricia, cirugia general y psiquiatria. Se estima que entre
el primer y el segundo nivel se pueden resolver hasta 95% de problemas de

salud de la poblacion.(34)

El primer nivel es el mas cercano a la poblacion, o sea, el nivel del primer
contacto. Estd dado, en consecuencia, como la organizacion de los recursos
gue permite resolver las necesidades de atenciones basicas y mas frecuentes,
gue pueden ser resueltas por actividades de promocion de salud, prevencion
de la enfermedad y por procedimientos de recuperaciéon y rehabilitacion. Es la
puerta de entrada al sistema de salud. Se caracteriza por contar con
establecimientos de baja complejidad, como consultorios, policlinicas y centros

12
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de salud. Se resuelven aproximadamente 85% de los problemas prevalentes.
Este nivel permite una adecuada accesibilidad a la poblacién, pudiendo realizar
una atencion oportuna y eficaz.(34)

En 1978, la conferencia mundial realizada en Alma-Ata definié a La APS como
‘la asistencia sanitaria esencial basada en métodos y tecnologias précticas,
cientificamente fundados y socialmente aceptables, puesta al alcance de todos
los individuos y familias de la comunidad mediante su plena participacion y a un
costo que la comunidad y el pais puedan soportar, con espiritu de

autorresponsabilidad y autodeterminacién”.(35)
1.3.2 Caracteristicas principales de la APS

La APS se caracteriza por su accesibilidad, garantizando la posibilidad a la
poblacién de acceder a los servicios de salud con cercania y prontitud, su
longitudinalidad es posiblemente la caracteristica mas distintiva de la APS sea
la continuacion en el tiempo de la relacion profesional sanitario-paciente, asi
como de los procesos patoldgicos a lo largo de su evolucion, su integralidad
viene dada por la capacidad de ofrecer respuestas (directa, diferida o derivada)

a todas las demandas del paciente.

El papel de coordinacidbn que presenta este nivel de atencion es de suma
importancia ya que los profesionales de la APS son los referentes clinicos del
paciente, con independencia de que éste tenga contactos puntuales con los
niveles hospitalarios. Mantener la capacidad de coordinacion y toma de
decisiones transversales es fundamental para el correcto desempefio de las
tareas de la APS, teniendo en cuenta la calidad de la prestacion centrada

especialmente en la efectividad y la seguridad de la actividad realizada.(36)

1.3.3 Objetivos del sistema

La APS tiene como objetivo curar la enfermedad, impedir su aparicion, lo que

favorece que aumente el nivel de salud.

Para impedir su apariciébn se debe propiciar que los factores responsables de
Su génesis no puedan producirla efectivamente. Para ello se promovera todo
aguello que aumente el nivel de salud del individuo. Esto se fundamenta en que

es mejor para las personas no enfermar que ser curada. Logicamente les

10
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ahorra sufrimiento y en muchas ocasiones es mas facil y efectivo impedir la

aparicion de la enfermedad que tratar de curarla.(37)

1.3.4 Situacién de los Ensayos Clinicos en la APS a nivel internacional y

en Cuba.

La mayor parte de la investigacion clinica y sanitaria que se realiza en el
mundo tiene lugar en los hospitales o en las universidades. En estas
instituciones es donde se ubican casi todos los proyectos con financiacion
externa, bien procedente de la industria farmacéutica o de otras instituciones
interesadas. (38) Sin embargo, la APS es el primer punto de contacto que los
servicios sanitarios proporcionan a la poblacion, es donde se detectan la
mayoria de las enfermedades, donde se sigue a los pacientes a lo largo de su
vida y donde se tiene, por tanto, un conocimiento de la historia natural de las
enfermedades mas proximo a la realidad.(34)

La APS debe constituir la base de los sistemas nacionales de salud por ser la
mejor estrategia para producir mejorias sostenibles y una mayor equidad en el
estado de salud de la poblacion. Estas declaraciones se refuerzan en el criterio
de que la finalidad del proceso de renovacién es revitalizar la capacidad de los
paises para articular una estrategia coordinada, efectiva y sostenible, que le
permita mejorar la equidad y afrontar los problemas de salud presentes y
futuros.(39)

El hecho de que la mayoria de los EC, el tipo de estudio epidemiolégico con
mas posibilidades de atribuir causalidad, procedan del ambito hospitalario,
establece serias limitaciones para trasladar sus conclusiones a la realidad de la
practica cotidiana en atencion primaria. En estos estudios no se tiene en cuenta
qgue los pacientes en APS presentan caracteristicas clinicas variables, que
oscilan entre los sintomas graves y las dolencias imprecisas, y que suelen
padecer comorbilidades. Tampoco se considera la complejidad de las
decisiones clinicas del médico, que tiene que tener en cuenta la respuesta del
paciente a agentes terapéuticos previos, el grado de cumplimiento de terapias
anteriores, su estado funcional fisico y psiquico, el soporte social de que

dispone y sus expectativas y deseos.(40)

14
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A las conocidas exigencias metodoldgicas del disefio y andlisis de este tipo de
estudios, se afiaden los condicionantes éticos, legales y su elevado coste, de
forma que la obtencion de muestras de pacientes «ideales» con estadios de la
enfermedad y edades que no son los que se encuentran en la poblacién real
que se atiende en las consultas de APS puede propiciar que estos pacientes
respondan mejor a la intervencion realizada que los pacientes en condiciones
asistenciales rutinarias, ocasionando que la rigidez y la estandarizaciéon de la
intervencidn, que ademas es Unica, hagan dificil la generalizaciéon de los
resultados. El uso de esta informacion inapropiada afecta de forma significativa
a la practica con repercusiones nocivas sobre los resultados, afecta a la
estimacion real de la prevalencia de la enfermedad y la frecuencia de los
estadios que presentan los pacientes, al valor predictivo de las pruebas

utilizadas y a la respuesta esperada del tratamiento.(41)

Algunas caracteristicas intrinsecas de la APS ofrecen ventajas para desarrollar

la investigacion en este ambito:

e Es posible el acceso a la poblacion. Existe un porcentaje importante de
poblacién con problemas de salud o en situaciébn de riesgo que no
acuden o no son abordados por el sistema sanitario. S6lo una parte muy
pequefia es atendida por el sistema hospitalario. El lugar privilegiado de
la APS le permite cubrir un nimero mayor de problemas y con
posibilidad de ampliar sus contenidos y actuacién hacia el contexto

familiar y comunitario.

e Existe una relacion continua con los pacientes, lo que ofrece la
oportunidad de continuidad en la observacion de los pacientes durante
toda su vida y en su marco contextual. Se atienden estadios mas
precoces de la enfermedad que los que habitualmente se tratan en otros
ambitos especializados. Mientras en otros ambitos solo se puede
investigar en casos de enfermedad, mortalidad, alta tecnologia, la APS

es el unico nivel donde, ademas, se puede investigar en Salud.

No se debe olvidar que, al mismo tiempo que cumple con su objetivo principal,
gue es la generacion de conocimiento, la investigacion conlleva un importante

valor afiadido:
15
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Para los profesionales: mejora la formacion, estimula el espiritu critico,
consolida la actividad profesional, evita anquilosamientos y aumenta la
motivacion y satisfaccién profesional. Ademas, contribuye a dar luz a algunas
lagunas del conocimiento, promoviendo un mayor conocimiento de las
intervenciones que se realizan en la practica diaria y de su efectividad en

condiciones reales.

Para los pacientes: mejora la calidad asistencial que se les presta y la
disminucién de la variabilidad en la practica clinica contribuye a la mejora del

principio de equidad en la atencion sanitaria.

Para el sistema sanitario: la mejora de la efectividad clinica y de la

eficiencia.(42)

El EC es un procedimiento fundamental de generacion e incorporacion de
conocimiento por lo que algunos de los estudios con medicamentos en fase |l
y IV, deberian ser realizados preferiblemente en atencién primaria. Esto
permitiria conocer la respuesta de los pacientes en estadios subclinicos de la
enfermedad y con comorbilidades o sintomas inespecificos, de forma que se
facilitase la redefinicion de los efectos del medicamento. Los profesionales
participantes se implicarian mas en el conocimiento de la eficacia del sistema
sanitario y en el coste-efectividad de las intervenciones clinicas. Las
posibilidades de reclutamiento de pacientes mejorarian, dadas las relaciones
de confianza médico-paciente y se podrian programar intervenciones y
evaluaciones a mas largo plazo, apoyadas en la longitudinalidad de la atencién
primaria. Es, por lo tanto, fundamental investigar mediante EC o estudios
observacionales en la APS, pero teniendo en cuenta que dichos estudios
deben ser siempre considerados como un proyecto de investigacién formal y

riguroso.(41)

Existen paises que han logrado desarrollar importantes redes de investigacion
en Atencion Primaria, tales son los casos de Canada, Reino Unido, Holanda,
Espafa, Australia y Estados Unidos.(22, 43, 44)

En la actualidad, en Pfizer Espafia, desdel1849 viene destacandose la labor de

una institucion que tiene en marcha 131 estudios clinicos en colaboracion con
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cerca de 625 centros en los que participan 3.600 pacientes. Esta entidad lleva
a cabo proyectos de investigacion con mas de 52 moléculas en diversas
enfermedades como: patologias cardiovasculares, céncer, Alzheimer,
enfermedades neurolégicas y patologia gastrointestinal. Todo ello ha hecho
posible que la Unidad Médica de Pfizer en Espafa se consolide a la cabeza de
las compafiias méas activas en el desarrollo de EC de toda Europa. El equipo de
I+D de Pfizer esta formado por una amplia gama de profesionales para los
cuales combatir el cancer es una de sus prioridades, para ello, colabora
activamente con el Departamento de Inmunologia y Oncologia (DIO), centro de
investigacion béasica de excelencia, donde se estan realizando mas de 160
proyectos que abarcan programas de investigacion basica, epidemiolégica, y
clinica en fases I, II, lll y IV. La unidad de Oncologia representa el 38% del total
de la actividad investigadora de Pfizer Espafia, con 50 estudios clinicos de

elevada relevancia.(45)

Con el fin de facilitar la incorporacion de investigadores y Centros del Sistema
Nacional de Salud a la red europea de investigacion, el Instituto Carlos Il del
Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafa cred las Redes Tematicas de
Investigacion Cooperativa, como estructuras multidisciplinarias y multicéntricas
qgue contribuyan a establecer canales de comunicacion entre grupos de
investigacién con intereses similares para facilitar la colaboracion y compartir
recursos con el objetivo de ser competitivos en el campo de la investigacion.
Una de las redes mas importantes en el ambito de la APS es la red de
Innovacion e Integracién de la prevencién y promocion de la salud dedicada al
estudio de las actividades preventivas en atencion primaria, realizada por
meédicos de atencion primaria, que son los profesionales de la salud en mejor
posicion para realizar una labor preventiva desde una perspectiva individual y
comunitaria. Esta red fue creada con el objetivo de generar conocimientos
validos sobre la eficacia, efectividad y eficiencia de intervenciones innovadoras
en prevencion y promocion de la salud, transmitir la informacion necesaria para
que los que proveen y dirigen los servicios de Atencidon Primaria integren la
prevencion en la practica clinica rutinaria, y en definitiva, mejorar el nivel de

salud de la comunidad.(46)
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En el caso de Canada se destaca el Centro (NACTRC) que es una red de
investigacion de primer nivel para proporcionar a las empresas farmacéuticas y
de investigacion intensiva con un mayor nivel de calidad, la investigacién de EC
rentables. La empresa es una institucion conjunta entre los Servicios de Salud
de Alberta y La universidad de Alberta, una de las principales universidades de
investigacion intensiva de Canada. Desarrollan investigaciones asociadas a 13
hospitales y 6 centros de atencion primaria en los Servicios de Salud de Alberta
con acceso a una red de mas de 250 investigadores y médicos cualificados en
todas las disciplinas de la salud, ayudando a las compairiias farmacéuticas y de
investigacion intensiva a satisfacer todas sus necesidades de investigacion
clinica.(47)

Por su parte, en Reino Unidose destaca la labor de la unidad de EC en
Atencion Primaria (PC-CTU, por sus siglas en inglés), perteneciente a la
universidad de Oxford. La unidad esta involucrada en el disefio, realizacion y
analisis de EC multicéntricos que se llevan a cabo tanto en Atencién Primaria
como en Atencién Secundaria. Mantiene excelentes vinculos de trabajo con
otros sitios de estudio y redes de investigacién del Reino Unido. En cada etapa
del desarrollo de EC la unidad ofrece asesoramiento y experiencia cientifica,
logistica, estadistica y técnica para asegurar la calidad de los ensayos y la

confiabilidad en los datos obtenidos.(40, 48)

En Cuba, los EC, cuentan con una base legal y normativa conformada por
normas, regulaciones y resoluciones ministeriales del Centro Estatal para el
Control de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), creado
por la resolucién ministerial No. 73 del 21 de abril de 1989, con el objetivo de
centralizar y perfeccionar las acciones del Ministerio de Salud Publica
relacionadas con el control estatal de los medicamentos y diagnosticadores; y

en la actualidad se ocupa también del control de los dispositivos médicos.(49)

En el aflo 2007 se cred El Registro Publico de EC de Cuba (RPCEC) y es el
primer registro el mundo, validado por La Organizacién Mundial de La Salud.
Hasta noviembre del 2014, en él se registran un total 179 EC conducidos en

Cuba, también se han ejecutado otros 6 en Venezuela, Colombia, Costa Rica y
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Mozambique. De estos 179, solo 13 (7%) han sido conducidos con la
participacion de centros de atencion primaria, lo que resulta una proporcion
muy baja.(50) Esta situacion es similar a lo que acontece en el ambito
internacional con relacidn a la limitada cantidad de ensayos realizados en este
contexto,(51) aunque en el caso de Cuba la cifra es significativamente menor.
La cantidad ejecutada se ha mantenido estable en el tiempo, al conducirse un

maximo de 2 ensayos por afo.

El primer ensayo que se registra en el campo oncoldgico en Cuba, conducido
en con la participacion de instituciones de la APS, data del afio 2012. Se trata
de un ensayo Fase IV conducido por el CIGB para evaluar la efectividad y
seguridad del producto “HeberPAG” en el tratamiento de carcinomas baso-
celulares, en el que participaron 2 policlinicos de la provincia de Holguin y 1 de

La Habana, junto a unidades asistenciales del nivel secundario.(50)

Luego, el Centro de Inmunologia Molecular (CIM) comienza a dar pasos
importantes para propiciar la ampliacion de la incorporacion de la APS a los EC
en el campo de la oncologia. Primeramente comenzd la ejecucion de un
ensayo fase IV para evaluar la eficacia de la vacuna terapéutica CIMAvax EGF,
usada en el tratamiento de pacientes con cancer de pulmoén en estadios
avanzados. Posteriormente, se inicia un nuevo ensayo en este escenario, esta
vez para evaluar otros dos productos, el anticuerpo monoclonal Nimotuzumab y
la vacuna antiidiotipica Racotumomab igualmente, para el tratamiento del
cancer de pulmén. Estas investigaciones se han extendido a 65 policlinicos del

pais y han logrado reclutar un total de 1084 pacientes.(52)

Pero si bien estos ensayos constituyen los primeros pasos para lograr una
mayor incorporacion de la APS a los EC en el campo de la oncologia, resulta

aun, una etapa muy incipiente y queda aun mucho camino por andar.

1.3.5 Diagnéstico de sitios clinicos de la APS para la conduccion de

Ensayos Clinicos

La incorporacion de las instituciones de la APS a la conduccion de EC, requiere

de una evaluacion de sus condiciones tanto desde el punto de vista estructural
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como de sus recursos humanos, que permitan garantizar los estandares de

calidad necesarios para la ejecucion de estas investigaciones.

Toda evaluacidn cuyos resultados no tienen consecuencias es inutl. La
evaluacion no puede ser un ejercicio ritual, ya que perderia credibilidad entre
los profesionales, sino que ha de ser un elemento del proceso de toma de
decisiones, con implicaciones para la distribucion de recursos y el
reconocimiento de los equipos y profesionales. Por otro lado, la evaluacion
exige un marketing respecto a los profesionales implicados, y sus resultados

les han de ser devueltos y deben discutirse.(53)

La evaluacion conducida por los compradores de servicios para comparar
centros y proveedores ha de valorar de forma especifica la capacidad
asistencial o estructura, la practica o proceso (tanto por lo que se refiere a la
provision de la atencion por parte de los profesionales como a su recepcion por
parte de la poblacion), y el producto o resultados de la atencion. Para este
proceso resulta fundamental que la evaluacién integre y relacione estos tres
aspectos para que pueda ser Util en la toma de decisiones y permita garantizar
una oferta de servicios orientada a la equidad y la eficiencia. La evaluacion
parcial y aislada de algunos aspectos concretos sin una vision integral no
permite comprender el significado de los hallazgos y, por tanto, no sirve para

mejorar.(53)

Para poder llevar a cabo de manera adecuada la evaluacién es necesario
determinar los criterios, indicadores y estandares a utilizar. En esta
determinacion, se debe tener en cuenta:

a) Que se consideren criterios de estructura, proceso y resultados.

b) Que en su seleccion, participen representantes del personal incluido
en la evaluacion, de cualquier categoria 0 procedencia previamente
seleccionada y que cumplan el requisito de tener experiencia en el
desempefio de las actividades o la atencion a los problemas que se

evaluaran.

20



CAPITULO I. REVISION BIBLIOGRAFICA

c) Que los estandares que se fijen no sean demasiado altos, sino que se
correspondan con cifras alcanzables en condiciones de una calidad

aceptable de la atencion.

El fijar estandares demasiado altos, puede crear sentimientos de frustracion en
el personal involucrado y puede limitar su compromiso con las medidas

correctoras que se dicten.

Por ello los indicadores son elementos que nos van a permitir la medida de
estos dominios, constituyendo un elemento medible del desarrollo de la
practica para el cual hay evidencia o consenso de que puede ser utilizado para

evaluar la calidad de la atencién prestada.

Los elementos claves a evaluar para determinar el resultado de la
implementacion de una guia de précticas clinicas (GPC) tienen que ver con la
evaluacion de la estructura, el proceso y los resultados de su utilizacion

mediante estos indicadores.(1, 54)

Respecto a la evaluacion de la estructura, la cuestién clave se refiere a si se
han dispuesto los recursos humanos vy fisicos requeridos o necesarios para
implementar las recomendaciones de la GPC. Esto tiene que ver no sélo con
los equipos, instrumentos y profesionales requeridos; también con la estructura
de la organizacion, cambios organizativos y cualificacion o formacion del
personal sanitario. Todo ello esta relacionado con la forma en que los recursos
han sido distribuidos y la manera en que se ha organizado la aplicacion de las

recomendaciones e intervenciones que se derivan de una GPC.(1)

La evaluacion del proceso asistencial ha de incorporar elementos propios de la
provision de la atencion, como la capacidad para identificar problemas, la
capacidad diagndstica, la gestion de pacientes y la utilizacion de servicios y
recursos terapéuticos, asi como su conformidad a los criterios de referencia, la
aceptacion por parte de la poblacion de la atencion recibida, la comprension
por los pacientes de su situacion y perspectivas, y el grado de concordancia
entre pacientes y profesionales. En el desarrollo de guias de practica clinica

que se convierten en referencia para la evaluacion del proceso hay que utilizar
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datos procedentes de la atencidon primaria, no soélo los procedentes de
contextos muy especializados y de EC aleatorizados, que suelen excluir a la
mayoria de los pacientes afectados por presentar comorbilidades, mientras

que, por el contrario, éstos forman el nlcleo esencial de la atencidn primaria.

Por otra parte la evaluacién del producto y los resultados ha de valorar la
prevalencia de factores de riesgo modificables, de enfermedades y mortalidad
evitable, asi como el bienestar percibido por la poblacion. Las caracteristicas
de la atencién primaria le otorgan una elevada capacidad intrinseca para
mejorar la equidad en la salud. Esta dimension de la atencion primaria ha de
ser potenciada, y hay que monitorizarla al evaluar diferentes proveedores y
centros.(54)
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CAPITULO II. MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo, transversal entre los meses de septiembre y
octubre del afio 2015. Para ello se visitaron 18 policlinicos de la provincia Villa

Clara (Tabla 1) y el Hospital “Celestino Hernandez Robau”.

Municipio Policlinico
Santa Clara 1) Chiqui Gomez
Santa Clara 2) Santa Clara
Santa Clara 3) Marta Abreu
Santa Clara 4) XX Aniversario

5) José Ramén Lebn
Santa Clara Acosta
Santa Clara 6) Roberto Fleites

Sagua La Grande 7) Mario A Pérez

Encrucijada 8) Abel Santamaria
9) Octavio de la
Camajuani Concepcién y Pedraja
Caibarién 10) Pablo Aguero
Placetas 11) Policlinico Norte
Remedios 12) XXX Aniversario
Cifuentes 13) Juan B Zayas
Santo Domingo 14)  Manuel Piti Fajardo
Ranchuelo 15) Juan B Contreras
Manicaragua 16) 50 Aniversario
Quemado de
Guines 17) 8 de Abril
Corralillo 18) 11 de Abril

En cada institucion se realizaron recorridos por los servicios que participan en
la conduccion de los EC: local destinado a la consulta de EC, local destinado a
la administracion del producto en investigacion (Pl) y almacén de
medicamentos o farmacia. En cada uno se evaluaron los aspectos relacionados
con la estructura necesaria para la ejecucion de estas investigaciones mediante

el empleo de la observacion directa, la entrevista estructurada y la revision
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documental como técnicas de trabajo. Para facilitar la recogida y evaluacion de
la informacién se utilizaron instrumentos previamente elaborados y validados
(Anexos 1-7). Con estos datos se procedié al calculo de los indicadores
definidos para evaluar la conduccién de EC. Dichos indicadores fueron

previamente validados.

2.1 Evaluacién de disponibilidad de recursos humanos.
Se evaluaron los siguientes criterios a través de los indicadores elaborados
(Anexo 8):

- Disponibilidad de personal necesario para conducir el EC.

- Formacion general de los investigadores

- Capacitacion en EC y oncologia de los investigadores del equipo.

Para ello se emplearon los métodos de observacion documental a los
curriculum vitae de los investigadores propuestos a integrar los equipos de

investigacion y las entrevistas estructuradas a informantes claves.

2.2 Evaluacion de los recursos materiales y de infraestructura.

Se evaluaron los siguientes criterios mediante la utilizaciéon de técnica de

observacién directa para llevar a cabo la recogida de informacion:

- Disponibilidad de consulta de EC

- Condiciones de la consulta de EC

- Disponibilidad de local para administracion de productos en EC
- Condiciones del local para la administracion de productos en EC
- Disponibilidad de carro de paro

- Completamiento y condiciones del stock de paro

- Condiciones de almacenamiento del PI

2.3 Procesamiento de los datos:

Para cada indicador se calculo su valor teniendo en cuenta la formula definida
para cada uno de ellos (ANEXO.8). En el caso del indicador simple (porcentaje
de equipos de investigacion completos) se utilizé la formula definida en el

instrumento.
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Para los demas indicadores compuestos, se realiz6 la sumatoria de los
porcentajes de cumplimiento otorgados a cada item. En aquellos en los cuales
la puntuacion maxima a alcanzar no fue 100% (Porcentaje de equipos con
investigadores de adecuada formacion general, Porcentaje equipos con
investigadores con adecuada capacitacion en EC y oncologia) se normalizaron
los valores tomando 100% como maximo. Para ello se calcul6 la puntuacion
maxima que podia obtenerse a partir de los valores asignados a los items
evaluados de cada indicador, después se determin6 qué puntuacion sobre 100
es la que corresponde a los indicadores, obteniendo porcentajes normalizados.
Estos resultados fueron comparados con el estandar establecido para cada
indicador (Anexos 1 —7) y se establecieron dos categorias de evaluacion:

Cumplimiento Adecuado o Cumplimiento No adecuado.

Adicionalmente se otorgé una evaluacién global para la dimension estructura

en la provincia para lo cual se considero:

Estructura Escala de valores

Adecuada. Cuando el 70 % o mas de los indicadores cumplieron con el
estandar.

No Cuando menos del 70 % de los indicadores cumplieron con el

adecuada estandar.

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos se determinaron las principales no
conformidades de las instituciones y se elabor6 un Plan de Acciones

Correctivas y Preventivas para dar solucion a las deficiencias detectadas.
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2.4 Consideraciones éticas:

Las visitas fueron previamente coordinadas con las direcciones de las
instituciones y se realizaron en las fechas propuestas por cada centro. En cada
visita se realiz6 una reunidn inicial con el director de la institucion o un
representante del mismo y el equipo de investigacion propuesto para participar
en el ensayo. En dicho contacto se present6 el protocolo a ejecutar y se
explicaron los objetivos de la visita. El recorrido por los locales se realizé en

companiia de personal de la institucion.
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CAPITULO lIl. RESULTADOS Y DISCUSION

La muestra de estudio quedé conformada por un total de 18 policlinicos de la
provincia de Villa Cara, 12 de ellos pertenecientes a las cabeceras municipales,
los seis policlinicos restantes y Hospital “Celestino Hernandez Robau” de la
cabecera provincial Santa Clara. En este estudio se evaluo la capacidad de la
APS en la provincia de Villa Clara para afrontar el desarrollo de EC. Para lo
cual se comprobd la disponibilidad del personal necesario, asi como la
evaluacion de las areas que son indispensables para la implementacién de

estas investigaciones.

3.1 Evaluacion de disponibilidad de recursos humanos.

3.1.1 Completamiento de equipos de investigacion

Teniendo en cuenta las caracteristicas del ensayo, los equipos de investigacion
de la APS requieren tener una composicién basica que permita la atenciéon y
seguimiento médico del paciente, la administracion del Pl y deteccion de
eventos adversos, asi como un personal a cargo del manejo del PI, la
aplicacién de la encuestas de calidad de vida y atencidn psicologica del
paciente y sus cuidadores.(55-57) Es por ello que en los centros se evalué la
disponibilidad de un médico especialista en MGI o Clinico que fuera capaz de
asumir el rol de investigador responsable, una enfermera, un farmacéutico y un
psicologo. En este sentido, los centros evaluados mostraron un completamiento
del 100% de su equipo de investigacion a excepcion del Policlinico Docente
“‘Abel Santamaria” del municipio de Encrucijada, que no disponia en ese
momento de un psicélogo, lo que refleja un completamiento del 75%,
(Gréfico.1). Cuando se comparan los resultados obtenidos por el hospital
Celestino Herndndez Robau, con respecto a los policlinicos se puede observar
que las condiciones de este indicador tanto en Atencién Secundaria de Salud

como en la Atencidon Primaria son similares.

Aunque se evalud solo la composicion basica e indispensable de los equipos
de investigacion, a estos se pueden sumar especialistas el laboratorio clinico,

trabajadores sociales, estomatodlogos y otros, lo cual propicia brindar una
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atencion integral y multidisciplinaria al paciente con cancer, constituyendo una

de las principales ventajas de la ejecucion de los EC en la APS.(58)

Para la evaluacion global del indicador se utilizé la férmula definida que permite
calcular el “porcentaje de equipos de investigacion completos” y luego se
compard con el estandar establecido (80% de los equipos con completamiento
adecuado).

No. de equipos de investigacién
completos

x 100
No. total de equipos de investigacién del
EC en la provincia

17/18 x 100 = 94.4%

El célculo arroj6 un valor de 94.73%, por lo que el indicador se considera
“Adecuado”.

Grafico.1 Resultados obtenidos para el indicador: Porcentaje de equipos de
investigacién completos. Septiembre-Octubre/2015
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3.1.2 Formacion general de los investigadores

Las regulaciones relacionadas con la conduccion de EC establecen que los
investigadores que participan en estos estudios deben estar aptos por su
formacion académica, adiestramiento y experiencia para asumir la
responsabilidad de la conduccion apropiada de las investigaciones.(55, 57) En
este caso, los Curriculos vitae de los investigadores fueron revisados con
vistas a obtener evidencias relacionadas con los afios de experiencia laboral,
Su participacion regular en actividades de superacion, asi como en eventos
cientificos y publicaciones. En 11 de los policlinicos evaluados los valores
obtenidos superaron el estdndar comparativo (70 %), pero 7 de ellos no
alcanzaron este valor (Grafico. 2). Si bien la mayor parte del personal contaba
con amplia experiencia laboral (mas de 2 afios), las principales dificultades
estuvieron relacionadas con la poca participacion en actividades de
superacion, asi como la pobre publicacién de resultados cientificos. Esto puede
ser justificado por la alta carga asistencial que tienen estos profesionales, asi
como las dificultades de acceso a las capacitaciones que se brindan,
fundamentalmente, en la Universidad Médica de la cabecera provincial. De
igual forma, cuentan con muy poco tiempo para dedicarse a la actividad
investigativa, lo que justifica su pobre productividad cientifica en la relacion con
las publicaciones.

Al realizar la comparacion con los investigadores del hospital, se encuentran en
franca desventaja. Estos investigadores tienen mejores posibilidades de
acceso a los cursos de capacitacion que se ofertan por la Universidad Médica,
ademas de tener mas de 12 afios de experiencia en la participacién en EC.
Esto ha propiciado su superacion constante, asi como la autoria de
publicaciones cientificas tanto nacionales como internacionales.

Por lo que uno de los principales retos del desarrollo de los EC en la APS lo
constituye, el contribuir con la capacitacion del personal de estas instituciones
de forma de elevar su nivel y competitividad profesional.

Esta situacion no es exclusiva de Cuba, sino que se evidencia en otras
regiones. En el caso de Espafia Andrés Llano y colaboradores plantean que
por desgracia, la asistencia suele consumir todo el tiempo de trabajo en un

centro de salud. Esto es especialmente cierto en los centros urbanos por su
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mayor presion asistencial. La docencia, principalmente en su vertiente de
formacién continuada, si esta implantada de forma reglada en muchos centros
de atencion primaria. La investigacion es, por ultimo, la cenicienta de esa triple
funcién que debe de cumplir todo centro sanitario, esto debido a dificultades
evidentes como son (falta de tiempo, ausencia de motivacion, falta de
formacion académica, de reconocimiento moral y de tradicion investigadora
etc.)(51, 59)

Grafico.2 Resultados obtenidos para el indicador: Porcentaje de equipos con
investigadores de adecuada formacién general Septiembre-Octubre/2015
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Para la evaluacion global del indicador se utilizé la férmula definida que permite
calcular el “porcentaje de equipos con investigadores de adecuada formacién
general” y luego se compar6 con el estandar establecido (80% o mas de los
investigadores con adecuada formacion general)
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No. de equipos de con investigadores con
adecuada formacion
x 100

No. total de equipos de investigacién
en el EC en la provincia

11/18 x 100 = 61.1 %

El calculo arrojé un valor de 63.2%, por lo que el indicador se considera “No
Adecuado”.

3.1.3 Capacitacion en EC y oncologia de los investigadores del equipo
Teniendo en cuenta que los EC son investigaciones con caracteristicas muy
especificas, los investigadores que en ellos participan requieren de una
capacitacion diferenciada en BPC y otros aspectos basicos relacionados en
estos estudios. Adicionalmente, los médicos que asumen el rol de investigador
responsable en los policlinicos, son especialistas en MGI o Clinicos, por lo que
resulta importante evaluar su capacitacion en el manejo de pacientes con
cancer, para garantizar la adecuada atencion de los mismos.

Como puede apreciarse (Gréfico 3), en casi la totalidad de los policlinicos se
obtuvieron valores que no alcanzaron el estandar (70%), en el caso de los
policlinicos de los municipios, de nueva incorporacion a estas investigaciones,
resulta l6gico que carezcan de capacitacion previa en estos aspectos, dichos
resultados se observa también en los policlinicos de Santa Clara, que ya han
participado en dos EC anteriores. Esto lo justifica el hecho de la alta movilidad
gue caracteriza al personal de la APS. Si bien en un momento, todos los
equipos de investigacion de Santa Clara recibieron capacitacion en EC y
oncologia, el personal ha cambiado, por lo que en la APS es imprescindible
trabajar con el concepto de formacion continuada. Esta situacion es
comparable a lo que acontece a nivel internacional, en paises como Espafa,
los obstaculos son problemas de estabilidad en el empleo y frecuente

movilidad, falta de tiempo déficit de formacion.(42)
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o Grafico.3 Resultados obtenidos para el indicador: Porcentaje equipos con
A) investigadores con adecuada capacitacion en EC y oncologia Septiembre-
%0 Octubre/2015

83
80 74.5
70 66 Estandar

60.5 60.75 60.5
60 57.75
50
40
27.5
30
19.25 2
11 11 11

10 55 55 5.5 I I I 5.5
. 11 i i

I R T T S T N N RN I IR I R C I o

o & \/zo ‘O@ L,’Z;‘\ é}@ 0,0& ’Z;;\tz, .\)7,0 {\@ ,b\& ‘,\@b 'b@) 0‘2"& ((\,bb \)Q} Q,é\o ’b\)'b g Nc?mb.red‘(?
& . & 27 & RN é\’b\,oq’ NN S N RS N la institucién
L & F & & = P T O T o
o Cf\\ AN +v 606 N

T P

Para la evaluacion global del indicador se utilizé la formula definida que permite
calcular el “porcentaje equipos con investigadores con adecuada capacitacion
en EC y oncologia” y luego se compard con el estdndar establecido (80% o

mas de los investigadores capacitados EC y oncologia.)

No. de equipos con investigadores con
adecuada capacitacion en EC y oncologia

x 100
No total de equipos de investigacion en el
EC en la provincia

1/18 x 100 = 5.5%

El célculo arrojo un valor de 10.5, por lo que el indicador se considera “No
Adecuado”.
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3.2 Evaluaciéon de los recursos materiales v de infraestructura:

3.2.1 Disponibilidad de la consulta de EC.
Para la adecuada conduccion del ensayo se requiere de una consulta que

permita la evaluacion y atencion médica del paciente.

La totalidad de centros evaluados tenian definido un local destinado a cumplir
la funcion de consulta de EC. En la mayor parte de los casos se definié una
consulta multipropdsito del policlinico para cumplir esta funcion, que no era
exclusiva para esta actividad, sino que era compartida con otras especialidades
en diferentes dias de la semana.

Para la evaluacion global del indicador se utilizé la formula definida que permite
calcular el porcentaje de instituciones con consulta de EC y luego se comparo

con el estandar establecido (100% de las instituciones con consulta de EC).

No. de instituciones con local de consulta
x 100

No. total de instituciones que conducen el
EC en la provincia

18/18 x 100= 100%

El célculo arroj6 un valor de 100%, por lo que el indicador se considera
“Adecuado”.

3.2.2 Condiciones de la consulta de EC
En cuanto a las condiciones con que cuenta la consulta de EC, dicho local

cumple de manera adecuada con los requisitos establecidos para poder
desempeniar sus funciones, superando en todos los policlinicos visitados el
estandar comparativo definido (Grafico 4).

Se evaluaron aspectos relacionados con el mobiliario clinico, mobiliario no
clinico, equipamiento e higiene. Dentro de las no conformidades detectadas se
destaca la falta de privacidad de los locales, porque como se planted
anteriormente, estos no son exclusivo para la consulta de EC, sino que en
algunos casos se comparte con otras especialidades médicas. Otra de las
deficiencias mas frecuentes fue la relacionada con el archivo en el que deben

conservarse las Historias Clinicas (HC), Carpeta de Recogida de Datos (CRD)
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y Carpeta del Investigador(Cl), los cuales en su mayoria, no contaban con la
seguridad requerida.

Adicionalmente se realiz6 la misma evaluacién a la consulta de EC del Hospital
“Celestino Hernandez Robau”, con el objetivo de comparar las condiciones
existentes en ambos sistemas de atencion. En ambos casos, los resultados
individuales para cada institucion, mostraron valores superiores al estandar
definido en la escala de valores del indicador (ANEXO. 8). De forma cualitativa
se detectaron mejores condiciones estructurales en los locales de los
policlinicos, lo cual resulta l6gico si se tiene en cuenta que dicho hospital tiene
una construccion muy antigua y deteriorada, sin embargo los policlinicos son
construcciones mas modernas y recientes que en ocasiones han sido

sometidas a reparaciones en los ultimos afos. (Gréafico.4)

Grafico.4 Resultados obtenidos para el indicador: condiciones de la
consulta de ensayos clinicos. Septiembre-Octubre/2015
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Para determinar si el indicador (porcentaje de consultas acondicionadas
adecuadamente) se consideraba adecuado de forma global en la provincia, se

empled la formula establecida para su calculo y posteriormente se compar6 con
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el estandar definido (80% de las instituciones con consultas acondicionadas

adecuadamente).

No. de consultas con condiciones adecuadas
x 100

No. total de instituciones que conducen el
EC en la provincia

18/18 x 100= 100%

El calculo arrojé un valor de 100%, por lo que el comportamiento del indicador

se considera “Adecuado” en la provincia.

3.2.3 Disponibilidad de local para la administracion de productos en EC.

Si bien resulta imprescindible contar con una consulta para la evaluacion y
seguimiento del paciente por el investigador clinico, también es necesario un
local donde la enfermera le administre el Pl al paciente, estos dos locales no
deben coincidir.

En las instituciones visitadas, se verificd la existencia de un local disponible
para llevar a cabo la administracion del Pl, que contara con los requisitos
indispensables para la ejecucion de las actividades designadas al mismo. En el
caso del policlinico “Abel Santamaria” de Encrucijada, coincidia el local
destinado a la consulta de EC con el local en el que se administraria el PI, lo
cual no se considera adecuado.

El local asignado para la administracion del Pl en cada institucion fue variable:
salas de observacion, vacunatorios, cuerpos de guardia o salas de terapia
intensiva.

La evaluacion general del criterio disponibilidad de local para administracion de
productos en EC se realizo utilizando la férmula establecida para dicho
indicador y luego se compard con el estdndar correspondiente (100% de las
instituciones con local para la administracion del Pl). Teniendo en cuenta que
en una de las instituciones, el local definido para esta funcion no era exclusivo
para la administracion del Pl, se obtuvo un valor de 94,73 %, por lo que el

indicador se considera “No adecuado”
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No. de instituciones con local de administracién
x 100

No. total de instituciones que conducen el
EC en la provincia

17/18x 100 = 94.4%

3.2.4 Condiciones del local para la administracion de productos en

Ensayo Clinico.

En todos los policlinicos visitados, los locales cumplen con los requisitos
indispensables para la adecuada administracion del Pl como la disponibilidad
del equipamiento necesario (esfigmomandmetro, pesa para adulto con
tallimetro, termometro), y el mobiliario clinico (porta suero, sostenedor de
frasco de suero, camilla o silla adecuada para administracion IV, carro de cura,
Bandeja). Cuentan ademas, con el mobiliario no clinico y condiciones
adecuadas de higiene iluminacion y ventilacion necesarias para la atencion a
los pacientes del ensayo. (60) Para todas las instituciones de forma individual,
los resultados fueron superiores al estandar comparativo definido en la escala
de valores (= 70%), (Grafico 5)

Si observamos la evaluacion de esta area en el hospital “Celestino Hernandez
Robau”, que ha estado involucrada con anterioridad en el desarrollado de EC y
la comparamos con el resto de los policlinicos se puede corroborar la

existencia de condiciones similares.

La no conformidad de mayor relevancia detectada en esta area fue que el local
destinado a la administracion del Pl no es exclusivo para el EC lo que impide
en ocasiones que cumpla con uno de los items al no contar con privacidad,
pues en algunos casos se han seleccionado otros locales (local de inyecciones
del cuerpo de guardia y la sala de observacion) para poder desarrollar esta
actividad por las condiciones que posee, ademas de facilitar el acceso al carro
de paro. Otra de las deficiencias encontradas fue la falta de seguridad del
archivo donde se conserva la documentacion debido principalmente a la
ausencia de puertas o llaves que aseguren una adecuada preservacion de la

misma.(Gréfico. 5)
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Grafico. 5 Resultados obtenidos para el indicador: condiciones del local
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La evaluacion general de este indicador en la provincia se realiz6 empleando la
férmula correspondiente al indicador “porcentaje de locales para administracién
de productos en EC acondicionados adecuadamente”, la cual arrojo como
resultado que el 100% de las instituciones contaban con sus locales
acondicionados adecuadamente, superando el estandar establecido para este
indicador (80 %), por lo que se evaliua como “Adecuado”.

No. de consultas con condiciones adecuadas
x 100

No. total de instituciones que conducen el
EC en la provincia

18/18 x 100 = 100%
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3.2.5 Disponibilidad de carro de paro

En todos los centros evaluados se encuentra disponible el carro de paro,
equipamiento que resulta imprescindible para poder enfrentar cualquier evento
adverso que pudiera tener lugar durante la administracion del PIl. Este
equipamiento no es exclusivo para el desarrollo de la investigacion clinica, sino
que forma parte del equipamiento imprescindible en estas instituciones para el

manejo de urgencias médicas como parte de la practica médica habitual.

Para la evaluacion global del indicador (porcentaje de instituciones con carro de
paro disponible) se empled la formula definida y luego se comparé con el
estandar (100% de instituciones con carro de paro) para determinar si el
indicador se consideraba adecuado. En este caso se obtuvo un valor de 100%,
por lo que el indicador se considera “Adecuado”

No. de instituciones con carro de paro

x 100
No. total de instituciones que conducen el
EC en la provincia

18/18 x 100 = 100%

3.2.6 Completamiento y condiciones del stock de paro

En el caso del completamiento y condiciones del stock de paro, se revisaron las
condiciones de los medicamentos disponibles, el equipamiento y el material
gastable. Con relacién a los medicamentos, las principales no conformidades
estuvieron relacionadas con la existencia de algunas unidades vencidas en
algunos de los policlinicos revisados, aunque existian cantidades suficientes de
medicamentos con fecha de vencimiento adecuada. Esta no conformidad fue
solucionada de forma inmediata por la importancia y el seguimiento que se da
al carro de paro en las instituciones de salud. Se detect6, ademas, en 13

policlinicos la ausencia de pasta conductora.

El equipamiento estaba completo en 14 policlinicos y el hospital Celestino
Hernandez Robau. La principal no conformidad fue que el carro de paro no

contaba con Monitor/desfibrilador, tales son los casos del policlinico Santa
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Clara de la cabecera provincial y los policlinicos Pablo Aguero, Docente Abel
Santamaria y el XXX Aniversario de los municipios Caibarién, Encrucijada y

Remedios, respectivamente.

En el caso del hospital Celestino Hernandez Robau, el stock de paro muestra
algunas diferencias con respecto a los policlinicos debido, principalmente, a los
servicios que brinda esta institucion. El SIUM establece que cada institucion
adecuard la composicion de los stocks de paro teniendo en cuenta las
caracteristicas del servicio al que corresponda, por lo que el carro de paro del
hospital no contiene medicamentos como Ringer lactato, Isuprel, Dopamina,
Dobutamina y Gluconato.(61) Teniendo esto en cuenta, se observaron
condiciones similares con relacion al completamiento y condiciones de los

stocks de paro del hospital y los policlinicos de la provincia evaluados.

Las instituciones, de forma individual, alcanzan y superan el estandar
establecido en la escala de valores del indicador (70%), por lo que se considera
un cumplimiento adecuado del indicador. (Gréfico.6)

Al evaluar las condiciones del carro de paro y el completamiento de su stock de
manera general para todas las instituciones de la provincia, mediante el
indicador “porcentaje de carros de paro con stock completo”, se obtuvo que el
100% de las instituciones superan el valor estandar en la escala de valores, por
tanto al compararlo con el estandar global del indicador (80 % instituciones con
carros de paro con completamiento adecuado), el indicador en la provincia se

evalla globalmente como “Adecuado”.

No. de carros de paro con stock Completo

x 100
No. total de instituciones que conducen el

EC en la provincia

18/18 x 100 = 100 %
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Grafico 6. Resultados obtenidos para el indicador: completamiento y
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3.2.7 Condiciones de almacenamiento del PI.
En todas las instituciones evaluadas el local definido para el almacenamiento y

conservacion del Pl fue el almacén de medicamentos. En cuanto a la
evaluacion de las condiciones de almacenamiento del Pl se encontrdé que las
farmacias contaban con acceso limitado, todas poseian refrigerador para
conservar el Pl, aunque este no era exclusivo para el producto. Contaban,
ademas, con mecanismos para garantizar el control del inventario, estanteria
necesaria para la organizacion de productos farmacéuticos empleados en la
investigacién y adicionalmente se confirmd la existencia de archivo para la

conservacion segura de la informacion.

Por otra parte se hallaron algunas no conformidades de relevancia para la
conduccion de un EC, por ejemplo se detecté que las instituciones que no
habian participado anteriormente en un EC (Policlinicos Municipales) no

contaban con mecanismos para garantizar la disponibilidad del PI, aspecto
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primordial que asegura la cumplimentacion del tratamiento por parte de los
pacientes. Los almacenes de medicamentos de los policlinicos: Cifuentes,
Encrucijada, Remedios y Santo Domingo no contaban con un termémetro para
el control de la temperatura del refrigerador y como consecuencia tampoco
poseian registro diario de temperatura. Estos problemas provocaron que estos
cuatro policlinicos no alcanzaran el estandar establecido del 70% de los items
cumplidos. El resto de las instituciones municipales y las de la cabecera
provincial cumplen con el estandar definido en la escala de valores del
instrumento (70%). (Gréfico 7)

Para evaluar las condiciones de almacenamiento del PI, de forma global para la
provincia y determinar si el indicador cumplia con el estandar definido se
empledé la formula que permitia calcular el porcentaje de locales con

condiciones adecuadas para el almacenamiento del PI:

No. de locales con condiciones adecuadas para almacenar el Pl
x 100

No. total de instituciones que conducen el EC en la provincia

14/18 x 100 = 77.7%

Se obtuvo como resultado un 78.94% de locales con condiciones adecuadas,
valor que no logra alcanzar el estdndar definido para el indicador (80% ) por lo

gue su comportamiento se considera “No adecuado” en la provincia.
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0 Grafico 7. Resultados obtenido para el indicador: condiciones de almacenemiento del
A) Pl. Septiembre-Octubre 2015
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3.3 Evaluacion global de la estructura en la provincial de Villa Clara

Para determinar la evaluacion global de la estructura en la provincia de Villa
Clara se tuvieron en cuenta los 10 indicadores evaluados. De ellos se
consideraron adecuados un total de 6 indicadores y no adecuados 4 (Tabla 2).
Para determinar el porcentaje de cumplimiento de los indicadores de estructura
se utilizé la formula definida para su calculo y se compar6é con el estandar
establecido (70%).

No. de indicadores evaluados de forma adecuada

X 100
No. total de indicadores evaluados

6\10 x 100= 60%

Al realizar la evaluacion global de los indicadores de estructura se obtuvo como
resultado 60%, valor que no logra alcanzar el estandar definido, por tanto la

estructura en la provincia se considera “No adecuada”.
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Tabla 2. Evaluacién global de la estructura en la provincia de Villa Clara.

No | Indicador Resultado | Estandar comparativo | Evaluacion
obtenido
1 Porcentaje de equipos de 80% de los equipos con | Adecuado
investigacién completos 94.4% completamiento
adecuado.
2 Porcentaje de equipos con 80% o mas de los | Noadecuado
investigadores de investigadores con
adecuada formacion 61.1% adecuada formacién
general general.
3 Porcentaje equipos con 80% o0 mas de los | Noadecuado
investigadores con 5.5% investigadores
adecuada capacitacion en capacitados EC y
EC y oncologia. oncologia.
4 Porcentaje de instituciones 100% de las instituciones | Adecuado
con local de consulta de 100% con consulta de EC
EC
S Porcentaje de consultas 80% de las instituciones | Adecuado
acondicionadas con consultas
adecuadamente 100% acondicionadas
adecuadamente
6 Porcentaje de instituciones 100% de las instituciones | No adecuado
con local para con local para admén. de
- o 94.4%
administracion de Producto.
productos en EC
7 Porcentaje de locales para 80% de las instituciones | Adecuado
administracion de con locales
productos en EC 100% acondicionados
acondicionados adecuadamente
adecuadamente
8 Porcentaje de instituciones 100% de instituciones con | Adecuado
con carro de  paro carro de paro
disponible 100%
9 Porcentaje de carros de 80 % instituciones con | Adecuado
paro con stock completo 100 % carros d(_e paro con
completamiento
adecuado
10 Porcentaje de locales con 80% de instituciones con | No adecuado
condiciones adecuadas locales adecuados para el
para el almacenamiento 77.7 almacenamiento y
del PI disponibilidad del PI
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3.4 Plan de medidas correctivas y preventivas para la solucion de las no
conformidades detectadas.

1. Realizar gestiones con la Direccion Provincial de Salud para completar
los equipos de investigacion en cada institucion

2. Coordinar la capacitacion en EC de los integrantes de los nuevos
equipos de investigacion: cursos basicos de EC, Buenas Practicas
Clinicas, Farmacia, Enfermeria.

3. Coordinar el entrenamiento de los investigadores responsables y
enfermeros en la administracion del PI.

4. Gestionar con la capacitacion en oncologia de los nuevos
investigadores.

5. Gestionar con las direcciones de las instituciones la disponibilidad de
archivo con seguridad para la conservacién de la documentacion.

6. Gestionar con la Direccion Provincial de Salud la compra y verificacion
de termOmetros para garantizar el control de la temperatura del
refrigerador donde se va a almacenar el Pl

7. Elaborar instructivo para realizar la planificacién del presupuesto para la
compra del PI por las instituciones de salud.

8. Gestionar la inclusion de la vacuna en el Cuadro Bésico de

Medicamentos de cada policlinico.
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CONCLUSIONES

1. Se evaluaron un total del 10 indicadores de estructura, de ellos 6 fueron
evaluados de Adecuados y 4 de No adecuados. Teniendo esto en
cuenta la evaluacién global de la estructura fue evaluada de No
adecuada, por lo que se considera que en el momento de la evaluacion,
las instituciones de la APS en Villa Clara no contaban con condiciones

para enfrentar la conduccion de ECO.

2. Se evaluaron como “Adecuados” los siguientes indicadores: 1.
Porcentaje de equipos de investigacion completos, 2. Porcentaje de
instituciones con local de consulta de EC, 3. Porcentaje de consultas
acondicionadas adecuadamente, 4. Porcentaje de locales para
administracion de productos en EC acondicionados adecuadamente, 5.
Porcentaje de instituciones con carro de paro disponible, 6. Porcentaje

de carros de paro con stock completo.

3. Se evaluaron como “No adecuados” los siguientes indicadores: 1.
Porcentaje de equipos con investigadores de adecuada formacion
general, 2. Porcentaje equipos con investigadores con adecuada
capacitacién en EC y oncologia, 3. Porcentaje de instituciones con local
para administracion de productos en EC, 4. Porcentaje de locales con
condiciones adecuadas para el almacenamiento del PI.

4. Las principales no conformidades con relacion a los recursos humanos
fueron la pobre participacion en cursos de superacion, asi como su
participacion en eventos cientificos y publicaciones, ademas de la

ausencia de preparacion en EC y oncologia.

5. La evaluacion de la infraestructura de los policlinicos permitié determinar
dificultades con las condiciones de los locales destinados a la
administracion del producto en investigacion, asi como para la adecuada

disponibilidad, almacenamiento y conservacion del mismo.
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6. La APS mostré similares condiciones que la Atencion Secundaria de
Salud (ASS) en 6 de los indicadores evaluados. Para 4 indicadores, las
condiciones de la ASS fueron mejores que las determinadas en la APS,
estos son: Porcentaje de equipos con investigadores de adecuada
formacion general, Porcentaje equipos con investigadores con adecuada
capacitaciéon en EC y oncologia, Porcentaje de instituciones con local
para administraciéon de productos en EC, Porcentaje de locales con

condiciones adecuadas para el almacenamiento del PI.

7. Se elaboré un plan de medidas para solucionar las no conformidades
detectadas y propiciar la incorporacion de los 18 policlinicos propuestos

en Villa Clara para conducir ECO.
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RECOMENDACIONES

RECOMENDACIONES
1. Realizar una nueva evaluacion en fecha posterior a la puesta en practica

del plan de medidas que permita comprobar su cumplimiento, asi como

verificar las condiciones de la APS en Villa Clara para enfrentar la

conduccion de ECO.
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ANEXOS

ANEXOS
ANEXO 1.

GUIA DE ENTREVISTA ESTRUCTURADA

Objetivo: Determinar la disponibilidad de recursos humanos para conducir el

Ensayo Clinico.

Procedimiento: La entrevista sera realizada al Director de la institucion, previa
coordinacion de la visita. En misma se explicaran las caracteristicas del
ensayo, los objetivos que persigue y los beneficios que obtendran los pacientes

y la institucion con la ejecucion del mismo

Nombre de la institucion

Nombre del entrevistado

Cargo que ocupa

Usted estd de acuerdo en que su institucion participe en la conduccion del

ensayo clinico. Si No

. Cuenta con los recursos humanos para enfrentar esta investigacion. Marque
con una X en caso positivo y refiera su nombre:

___Meédico

___Farmacéutico

__Enfermero

__Psicélogo

___Especialista en Laboratorio Clinico

Estos especialistas podran contar con el tiempo que les permita desarrollar

las actividades propias del Ensayo Si. No

Instrumento de evaluacién de la entrevista:

Se calculara el % de completamiento de cada equipo de investigaciéon empleando

la siguiente formula:

No. de especialistas disponibles x 100
No de especialistas necesarios
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ANEXOS

ANEXO 2.

GUIA DE OBSERVACION DOCUMENTAL PARA EVALUAR FORMACION
GENERAL DE LOS INVESTIGADORES

Objetivo: Determinar el nivel de formacién general de los investigadores que
conformaran los equipos de investigacion basicos de las instituciones que

participan en los ensayos clinicos.

Procedimiento: Se revisaran los curriculos vitae de cada uno de los
investigadores propuestos para conformar los equipos de investigacion
basicos (médico especialista en MGI, enfermero, farmacéutico, psicélogo y
especialista en laboratorio clinico) de cada institucion.

Nombre del Investigador

Cargo

Institucion
Cantidad de afios de experiencia en la especialidad
Cantidad de actividades de superacion recibidas
Cantidad de eventos cientificos en los que ha participado
Total de publicaciones
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ANEXOS

Instrumento de evaluacién de la guia

No. de la Escala de valores Porcentaje de cumplimiento (%) | Peso del item
pregunta
1 Mas de 2 afos de 25 0,4
experiencia
Entre 2 y 1 afio de 8
experiencia
Menos de 1 afio de 7
experiencia
2 Mas de 5 cursos, 25
entrenamientos 0 04
maestrias acumulados ’
en los ultimos 5 afnos
Entre 5 y 3 cursos, 8
entrenamientos 0
maestrias en los ultimos
5 afios
2 0 MmMenos cursos, 7
entrenamientos 0
maestrias, acumulados
en los uUltimos 5 afos
3 Mas de 3 5 0,1
participaciones en los
ultimos 5
Entre 3 y 2 3
participaciones de
eventos
Menos de 2 2
participaciones en
eventos
4 Al menos 2 5 0,1
publicaciones en los
ultimos 5 afos
Entre 2 y 1 publicacion 3
en los Ultimos afios
Ninguna publicacién 2
Porcentaje 60 1
maximo a
alcanzar
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ANEXOS

ANEXO 3.

GUIA DE OBSERVACION DOCUMENTAL PARA EVALUAR CAPACITACION EN
ENSAYOS CLINICOS Y ONCOLOGIA

Objetivo: Determinar el nivel de capacitacibn en ensayos clinicos de los
investigadores que conformaran los equipos de investigacion basicos de las

instituciones que participan en los ensayos clinicos.

Procedimiento: Se revisaran los curriculos vitae de cada uno de los
investigadores propuestos para conformar los equipos de investigacion basicos
(médico especialista en MGI, enfermero, farmacéutico, psicélogo y especialista

en laboratorio clinico) de cada institucion.

Nombre del Investigador

Cargo

Institucion

8. Existencia de evidencias de participacibn en ensayos clinicos. Si
No
9. Existencia de evidencias de entrenamientos o cursos de capacitacién en

ensayos clinicos: Si No

Cantidad de cursos o entrenamientos en los ultimos 5 afos:

10. Evidencias de capacitacion o entrenamiento en oncologia Si No
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Instrumento de evaluacién de la guia

No. de la Escala de valores Porcentaje de cumplimiento Peso del item
pregunta (%)
1 Si 30 0,3
No 0
2 Al menos haber recibido 30
1 curso basico de 04
ensayos clinicos y 1 de ’
Buenas Practicas
Clinicas
Al menos 1 curso de 10
capacitacion en
Ensayos Clinicos
No haber recibido 0
ningun curso de
ensayos clinicos
3 Si 30 0,3
No 0
Porcentaje 90 1
maximo a
alcanzar

Para calcular el indicador se realizara la sumatoria de los porcentajes de

cumplimiento otorgado a cada item. Luego se normalizara el resultado tomando

100% como valor maximo mediante la siguiente formula:

Porcentaje alcanzado

Porcentaje maximo al alcanzar (90 %)

Se evalla como:

X 100

Capacitaciéon en Ensayos Clinicos

adecuada

Mayor o igual a 70 %

Capacitacion en Ensayo Clinicos no

adecuada

Menor de 70 %
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ANEXO 4.

GUIA DE OBSERVACION DIRECTA PARA EVALUAR CONSULTA DE ENSAYOS
CLINICOS

Objetivos: Determinar la disponibilidad y condiciones de los locales para la
consultay seguimiento de los pacientes incluidos en ensayos clinicos en cada

una de las instituciones de atencién primaria de salud.
Procedimiento:

Se visitaran las instituciones de APS propuestas para participar en el ensayo
clinico previo aviso a la direccion de la entidad. Se realizard una reunion inicial
con el director de la institucion o un representante del mismo y el equipo de
investigacion propuesto. En dicho contacto se presentara el protocolo del
ensayo clinico y se explicaran los objetivos de la visita. Posteriormente se
realizard un recorrido por los locales de interés para evaluar el cumplimiento de

los items necesarios para el calculo del indicador.

Nombre de la institucion:

Fecha de evaluacion:

¢La institucién cuenta con local para ser utilizado como consulta de ensayos

clinicos? Si No

Si la respuesta es afirmativa, evalle las condiciones del local mediante la

siguiente guia.
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Guia de observacion directa

Recursos Estandar | Existencia | C | CP NP | Observaciones
Mobiliario clinico

camilla para 1

examen fisico

Mobiliario no clinico

Buro 1

Archivo 1 CP: Archivo sin seguridad
Sillas 2 CP: 1 sola silla
Equipamiento

Negatoscopio 1

Esfigmomandémetro | 1

Pesa para adulto 1 CP: Ausencia de tallimetro
con tallimetro

termémetro 1

Privacidad

Higiene

Limpieza de pisos,
techo y mobiliario

CP: no limpieza de alguno de
los elementos definidos

lavamanos

jabon

toalla

iluminacién

ventilacion

Leyenda: C-Cumplido, CP-Cumplimiento Parcial, I-iIncumplido, NP-No procede
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Instrumento de evaluacion de la Guia de observacion

Porcentaje de cumplimiento

(%)
Recursos Estandar Existencia | C CP I NP Peso del item
Mobiliario clinico
camilla para examen 1 10 0 0 0,1
fisico
Mobiliario no clinico
Buro 1 7 0 0 0,2
Archivo 1 6 4 0
Sillas 2 7 5 0
Equipamiento
Negatoscopio 1 10 0 0 04
Esfigmomandmetro 1 10 0 0
Pesa para adulto con 1 10 7 0
tallimetro
termémetro 1 10 0 0
Privacidad 10 0 0 0,1
Higiene
Limpieza de pisos, 3 2 0 0,2
techo y mobiliario
lavamanos 3 0 0
jabén 3 0 0
toalla 3 0 0
iluminacion 4 0 0
ventilacion 4 0 0
TOTAL 100 1

Se consideran condiciones de la consulta

Adecuadas

Porcentaje mayor o igual a 70

No adecuadas

Porcentaje menor que 70
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ANEXO 5.

GUIA DE OBSERVACION DIRECTA PARA EVALUAR LOCAL DE
ADMINISTRACION DE PRODUCTOS EN INVESTIGACION

Objetivos: Determinar la disponibilidad y condiciones de los locales para la
administracion de productos en investigacion a los pacientes incluidos en

ensayos clinicos en las instituciones de atencion primaria de salud.
Procedimiento:

Se visitaran las instituciones de APS propuestas para participar en el ensayo
clinico previo aviso a la direccion de la entidad. Se realizara una reunién inicial
con el director de la institucion o un representante del mismo y el equipo de
investigacion propuesto. En dicho contacto se presentard el protocolo del
ensayo clinico y se explicaran los objetivos de la visita. Posteriormente se
realizara un recorrido por los locales de interés para evaluar el cumplimiento de

los items necesarios para el célculo del indicador.

Nombre de la institucion:

Fecha de evaluacion:

¢La institucion cuenta con local para administrar productos en investigacion,

asi como permitir la observacion de los pacientes? Si No

Si la respuesta es afirmativa, evallie las condiciones del local mediante la

siguiente guia.
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Guia de observacion directa

Recursos Estandar | Existencia |C | CP || NP | Observaciones

Mobiliario clinico

Porta suero 2 CP: Existencia de solo 1 unidad,
o mobiliario en mal estado

Sostenedor de 2 CP: Existencia de solo 1 unidad,
frasco de suero o mobiliario en mal estado
Cama, camilla o 2 CP: Existencia de solo 1 unidad,
silla adecuada para 0 mobiliario en mal estado

administracion 1V

carro de cura 1

Bandeja 1

Mobiliario no clinico

Buro 1
Archivo 1 CP: Archivo sin seguridad
Sillas 2 CP: Existencia de solo 1 unidad,

o0 mobiliario en mal estado

Equipamiento

Esfigmomandémetro | 1

Pesa para adulto 1 CP: Ausencia de tallimetro
con tallimetro

termémetro 1

Privacidad

Higiene

Limpieza de pisos, CP: Cuando no se cumple en
techo y mobiliario alguno de los elementos definidos

Lavamanos

Jabén

Toalla

lluminacién

Ventilacién

Leyenda: C-Cumplido, CP-Cumplimiento Parcial, I-Incumplido, NP-No procede
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ANEXOS

Instrumento de evaluacion de la Guia de observacion

Recursos Estandar | Existenci | Porcentaje de Peso del item
a cumplimiento (%)
Mobiliario clinico
Portasuero 2 6 |4 0 0,3
Sostenedor de 2 6 |4 0
frasco de suero
Cama, camilla o 2 6 |4 0
silla adecuada para
administracion IV
carro de cura 1 6 |0 0
Bandeja 1 6 |0 0
Mobiliario no clinico
Buro 1 3 [0 0 0,1
Archivo 1 3|2 0
Sillas 2 4 |2 0
Equipamiento
Esfigmomandémetro | 1 10 |0 0,3
Pesa para adulto 1 10 | 8
con tallimetro
termémetro 1 10 |0
Privacidad 10 |0 0,1
Higiene
Limpieza de pisos, 3 |1 0 0,2
techo y mobiliario
Lavamanos 3 |0 0
Jabén 3 |0 0
Toalla 3 |0 0
lluminacién 4 |0 0
Ventilacién 4 |0 0

Se consideran condiciones de la consulta

Adecuadas

Porcentaje mayor o igual a 70

No adecuadas

Porcentaje menor que 70
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ANEXOS

ANEXO 6.
GUIA DE OBSERVACION DIRECTA PARA EVALUAR CARRO DE PARO

Objetivos: Determinar la disponibilidad carro de paro, asi como el
completamiento y condiciones del stock de paro en cada institucion de atencion

primaria de salud que conduce ensayos clinicos.
Procedimiento:

Se visitaran las instituciones de APS propuestas para participar en el ensayo
clinico previo aviso a la direccion de la entidad. Se realizara una reunion inicial
con el director de la institucion o un representante del mismo y el equipo de
investigacion propuesto. En dicho contacto se presentard el protocolo del
ensayo clinico y se explicaran los objetivos de la visita. Posteriormente se
realizara un recorrido por los locales de interés para evaluar el cumplimiento de

los items necesarios para el célculo del indicador.

Nombre de la institucion:

Fecha de evaluacion:

¢La institucion cuenta con carro de paro? Si No

Si la respuesta es afirmativa, evalle las condiciones del carro de paro mediante

la siguiente guia.
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Guia de observacion directa

Recursos

Estandar

Existencia

C

CP

NP

Observaciones

Medicamentos

Epinefrina 1mg

atropina 0.50 1 mg

Lidocaina 2%

Amiodarona 150 mg

Bicarbonato Na 4 u 8%

Suero fisiolégico 0.9 %

Ringer lactato

Isuprel

Dopamina

Dobutamina

Gluconato de Ca

CP: Cuando exista
alguna unidad vencida

Equipamiento

Monitor/desfibrilador

Aspiradora

Bolsa autoinflable y
mascaras( reservorio
opcional con conexién
al 02)

Laringoscopio

Guia metalica

Pinza Magyll

Material gastable

Pasta conductora

Sondas de aspiracion

Guantes

Canula de Guedel

Tubos endotraqueales

Gasas y esparadrapo

Jeringuillas para el Cuff
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ANEXOS

Instrumento para la evaluacion de la Guia

Recursos Estandar | Existencia | Porcentaje de Peso del item
cumplimiento (%)
cC [cP I |NP

Medicamentos

Epinefrina 1mg 3 2 0 0,33

atropina 0.5 01 mg 3 2 0

Lidocaina 2% 3 2 0

Amiodarona 150 mg 3 2 0

Bicarbonato Na 4 u 3 2 0

8%

Suero fisiolégico 0.9 3 2 0

%

Ringer lactato 3 2 0

Isuprel 3 2 0

Dopamina 3 2 0

Dobutamina 3 2 0

Gluconato de Ca 3 2 0

Equipamiento

Monitor/desfibrilador | 1 6 0 0 0,36

Aspiradora 1 6 0 0

Bolsa autoinflabley | 1 6 0 0

mascaras

Laringoscopio 1 6 0 0

Guia metélica 1 6 0 0

Pinza Magyll 1 6 0

Material gastable

Pasta conductora 3 0 0 0,31

Sondas de 5 0 0

aspiracion

Guantes 4 0 0

Cénula de Guedel 5 0 0

Tubos 5 0 0

endotraqueales

Gasasy 4 0 0

esparadrapo

Jeringuillas para el 5 0 0

Cuff

Se considera completamiento del stock de paro

Adecuado Porcentaje mayor o igual a 70

No adecuadas Porcentaje menor que 70
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ANEXO 7.

GUIA DE OBSERVACION DIRECTA PARA CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Y DISPONIBILIDAD DE PRODUCTOS EN INVESTIGACION

Objetivos: Evaluar las condiciones del local para el adecuado almacenamiento
de los productos en investigacion, asi como los mecanismos para garantizar la

disponibilidad del PI en las instituciones de atencion primaria de salud.
Procedimiento:

Se visitaran las instituciones de APS propuestas para participar en el ensayo
clinico previo aviso a la direccion de la entidad. Se realizara una reunién inicial
con el director de la institucion o un representante del mismo y el equipo de
investigacion propuesto. En dicho contacto se presentara el protocolo del
ensayo clinico y se explicaran los objetivos de la visita. Posteriormente se
realizara un recorrido por los locales de interés para evaluar el cumplimiento de

los items necesarios para el calculo del indicador.

Nombre de la institucion:

Fecha de evaluacion:

El local designado para el almacenamiento del Pl sera:

Almacén de medicamentos Si No

Otro Si___ No ¢, Cual?
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Instrumento para la evaluacién de la Guia de Observacién

No. dela | Escalade valores Porcentaje de Peso del item
pregunta cumplimiento (%)
1 Local con acceso limitado 15
0,15
Local sin acceso limitado 0
2 Refrigerador con acceso 15
limitado
0,15
Refrigerador sin acceso 0
limitado
3 Existencia de archivo 4 0,04
No existencia de archivo 0
4 Existencia de estanteria 5 0,05
No existencia de estanteria 0
5 Existencia de Control del 15
inventario
0,15
No existencia de control del 0
inventario
6 Existencia de termémetro 6
0,06
No existencia de termémetro 0
7 Existencia de registro diario 15
de temperatura
0,15
No existencia de registro 0
diario de temperatura
8 Existencia de plan de 15
contingencia
0,15
No existencia de plan de 0
contingencia
9 Existencia de mecanismos 10 0,10
para garantizar
disponibilidad del PI
No existencia de 0
mecanismaos para garantizar
disponibilidad del PI
Porcentaje maximo a alcanzar 100 1

Se considera:

Local Adecuado Porcentaje mayor o igual a 70

Local no adecuado Porcentaje menor de 70




ANEXO 8.

ANEXOS

Tabla de Indicadores para la evaluacién de la implementacién de ensayos clinicos en Atencién Primaria de Salud

Dimensién estructura

criterio | Definicion | Escala de valores | Indicador | estandar
Recursos humanos
Disponibilidad de | Se considera equipo de investigacion | Adecuado: cuando el equipo 1. Porcentaje de equipos de investigacion | 80% de los
personal béasico completo cuando lo | bésico de trabajo esta completo completos equipos con
necesario para | conforman: investigador responsable, | No adecuado: cuando falta 1 o | No. de equipos de investigacion completamiento
conducir el | enfermera, farmacéutico, sicélogo y | mas integrantes del equipo completos adecuado
ensayo clinico especialista en laboratorio clinico Ver Anexo 1. Entrevista x100

estructurada No. total de equipos de investigacion del

EC en la provincia

Formacion Que los integrantes del equipo de | Adecuado: Cuando el 2. Porcentaje de equipos con investigadores de | Equipos con el
general de los | investigacion béasico tengan la | investigador obtenga un adecuada formacion general 80% o0 mas de los
investigadores formacion que les permita cumplir | porcentaje 270 % investigadores con

adecuadamente con
responsabilidades en el

sus
ensayo

clinico con relacion a: afios de
experiencia, cursos de postgrado,
entrenamiento o] diplomado

relacionados con la especialidad
recibidos y participacion en eventos
cientificos.

No adecuado: Cuando no se
cumple lo anterior

Ver Anexo 2. Guia de
observacion documental
formacion general
investigadores.

No. de equipos de con investigadores con
adecuada formacion general
x100

No. total de total de equipos de investigacion
en el EC en la provincia

adecuada
formacion general
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ANEXOS

Capacitacion en | Que los investigadores que | Adecuado: Cuando el 3. Porcentaje equipos con investigadores con | Equipos con 80%
EC y oncologia | conforman el equipo de investigacion | investigador obtenga un adecuada capacitacion en EC y oncologia 0 méas de los
de los | basico en APS hayan recibido | porcentaje 270% investigadores
investigadores del | capacitacion o entrenamiento en No. de equipos con investigadores con capacitados EC
equipo ensayos clinicos No adecuado: Cuando no se | adecuada capacitacion en EC y oncologia
cumple lo anterior x 100
No total de equipos de investigacion en el
Ver Anexo 3. Guia de | EC en laprovincia
observacion documental
capacitacion EC y oncologia
Recursos materiales de la institucion parala conduccion del EC
Disponibilidad de consulta | Que cada institucion | Adecuado: cuando la institucién 100% de las
para la evaluacién pacientes | cuente con un local de | cuenta con local para la 4. Porcentaje de instituciones con local de | instituciones con
en Ensayo Clinico consulta para la evaluaciéon | evaluacion de pacientes consultade EC consulta de EC
del paciente en ECpor el
médico No adecuado: cuando no se
cumple lo anterior No. de instituciones con local de consulta
x100
Ver Anexo 4. Guia de | No.total de instituciones que conducen el
observacion directa Consulta EC | EC en la provincia
Disponibilidad de local para | Que cada institucion | Adecuado: cuando la institucion 5. Porcentaje de instituciones con local para | 100% de las
administracion de productos | cuente con un local para la | cuenta con local para la administracion de productos en EC instituciones  con
en EC administracion  de  los | administracion del Pl No. de instituciones con local de local para admon.
productos en ensayo | No adecuado: cuando no se | administracion de Producto
clinico cumple lo anterior x100

Ver Anexo 5. Guia de

observacion directa Local EC

No. total de instituciones que conducen el
EC en la provincia
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Condiciones de la Consulta | Que cada consulta cuente | Adecuado: cuando la consulta 80% de las
de Ensayos Clinicos con el mobiliario clinico, | obtiene un porcentaje mayor o 6. Porcentaje de consultas acondicionadas | instituciones con
no clinico y el | iguala 70. adecuadamente consultas
equipamiento béasico acondicionadas
general, asi como la | No adecuado: cuando no se | No. de consultas con condiciones adecuadamente
privacidad, higiene | cumple lo anterior adecuadas
ambiental y condiciones x 100
para mantener la higiene No. total de instituciones que conducen el
personal apropiada. Ver anexo 4. Guia de | EC en la provincia
observacion directa Consulta
EC
Condiciones del local para la | Que cada local cuente con: | Adecuado: cuando el 100% de 7. Porcentaje de locales para administracion de | 80% de las
administracion de productos | mobiliario clinico, no | las consultas obtienen un productos en ensayo clinico acondicionados | instituciones con
en Ensayo Clinico clinico, equipamiento, | puntaje mayor o igual a 70 adecuadamente locales
privacidad e higiene | puntos. acondicionados
adecuados No. de locales para administracion de adecuadamente
No adecuado: cuando no se | Productos en ensayo clinico con condiciones
cumple lo anterior adecuadas
x 100
No. total de instituciones que conducen el
Ver anexo 5. Guia de | EC en la provincia
observacion local
administracion.
Disponibilidad de carro de | Que institucién cuente con | Adecuado: Cuando el 100% de 100% de

paro

carro de paro disponible
para el adecuado manejo
de las urgencias médicas
0 eventos adversos que
pudiesen tener lugar tras
la administracion del PI

las instituciones cuenten con
carro de paro

No adecuado: cuando no se

cumple lo anterior

Ver ANEXO 6. Guia de
Observacién Carro de Paro

8. Porcentaje de instituciones con carro de paro
disponible

No de instituciones con carro de paro

x 100
No total de instituciones que conducen
en EC en la provincia

instituciones
carro de paro

con
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Completamiento y
condiciones del stock de
paro

Que cada stock de paro
contenga: Medicamentos,
equipamiento y material

Adecuado: cuando el 100% de
los carros de paro obtienen un
puntaje mayor o igual a 70

9. Porcentaje de carros de paro con stock

completo

80 % instituciones
con carros de paro
con

gastable requerido (Ver | puntos completamiento
Guia de observacion del adecuado
carro de paro, Anexo 5) No adecuado: cuando no se | No. de carros de paro con stock
cumple lo anterior Completo
x 100
Ver ANEXO 6. Guia de | No. total de instituciones que conducen
Observacion directa Carro de | ElI EC en la provincia
Paro
Condiciones adecuadas de | Que el local de | Adecuado: cuando el local de 10. Porcentaje de locales con condiciones | 80% de
almacenamiento del PI almacenamiento  cuente | almacenamiento del Pl obtiene adecuadas para el almacenamiento del PI instituciones  con
con los requerimientos | un puntaje 270 puntos locales adecuados
necesarios para la para el

adecuada conservacion del
Pl

No adecuado: cuando no se
cumple lo anterior

Guia de
local

Ver ANEXO 7.
Observacién
almacenamiento del Pl

No. de locales con condiciones
adecuadas para almacenar el Pl
x100

No. total de instituciones que conducen el
EC en la provincia

almacenamiento
del PI
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