M edicentr o 2007;11(1)

INSTITUTO SUPERIOR DE CIENCIASMEDICAS
“DR. SERAFIN RUIZ DE ZARATE RUIZ”"
SANTA CLARA, VILLA CLARA

COMUNICACION

ENSAYOS CLINICOS EN LA ATENCION PRIMARIA: UN RETO PARA EL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Por:

Lic. Migdacelys Arbolaez Estrada’, Lic. Maykel Pérez Machin® y Dr. Alexander Garcia Urquijo®

1. Licenciada en Ciencias Farmacéuticas. Subcentro de Ensayos Clinicos de Villa Clara. e-mail:
ecvc@capiro.vcl.sld.cu

2. Licenciado en Ciencias Farmacéuticas. Investigador Agregado. ISCM-VC. Subcentro de
Ensayos Clinicos de Villa Clara. e-mail: ecvc@capiro.vcl.sld.cu

3. Residente de Medicina General Integral. Hospital Rural Docente de Jibacoa. e-mail:
migdalexander@yahoo.es

Descriptores DeCS: Subject headings:
ENSAYOS CLINICOS CLINICAL TRIALS
ATENCION PRIMARIA DE SALUD PRIMARY HEALTH CARE

La investigacion en la atencion primaria de salud (APS) debe ser un componente mas de las
actividades del médico, junto con la clinica y la docencia®. Los conceptos de atencién primaria y de
atencion especializada han sido establecidos exclusivamente desde un esquema de organizacion
de las prestaciones de los servicios de atencién sanitaria; dicha clasificacion no incluye una
perspectiva cientifico-técnica, y mientras que la organizaciéon de las prestaciones y estructura del
sistema sanitario puede fragmentarse, el conocimiento médico no. Este es Unico, pero aplicado de
manera diferente seguin el lugar y dmbito de las necesidades sanitarias’. La participacion de los
profesionales sanitarios en los ensayos clinicos tiene innumerables ventajas y, entre ellas, como se
ha encargado de demostrar el Grupo MAPA-Madrid, el ahorro econémico que generan para el
sistema nacional de salud. Pero este es solo uno mas de los argumentos a favor del desarrollo de
la investigacion clinica en la atencion primaria, que de momento se concentra casi exclusivamente
en el ambito hospitalario; la riqueza cientifica que generan los ensayos clinicos esta fuera de toda
duda para los agentes implicados en la investigacién biomédica, ya sea la industria farmacéutica,
los gerentes sanitarios, la administracion o los propios profesionaless. El desarrollo de ensayos
clinicos en el nivel primario de atencién contribuiria, por tanto, a elevar la calidad cientifica de los
recursos humanos y de los servicios de atencion médica.

A nivel internacional, los sistemas nacionales de salud enfrentan el gran reto de extender la
investigacion a este nivel de atencion, basados en que “la mayoria de los ensayos clinicos y otros
estudios de investigacion sobre los que se basan los estandares de la practica clinica han sido
realizados en pacientes que fueron tratados en hospitales, y esto plantea dudas sobre la
aplicabilidad de los resultados de los ensayos clinicos a la poblacion atendida en la atencion
primaria™.

Ademas, en la AP son atendidos los estadios mas precoces de las enfermedades que después
podrian llegar a los hospitales; por ello, en opinién del doctor Garcia Criado: "la Atencién Primaria
es el lugar idéneo para iniciar la investigacion en salud™.
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Los profesionales del nivel primario de atencion también estan exigiendo su participacion en estas
investigaciones. Medicina TV se ha hecho eco de las denuncias de los profesionales de la Atencion
Primaria en Espafia: “La falta de tiempo, el escaso reconocimiento que tienen por parte de las
autoridades sanitarias y la limitada asignacion de recursos son, entre otros, los factores que mas
dificultan la labor de investigaciéon de los médicos de la Atencién Primaria”.

Entre los retos que enfrenta hoy el sistema nacional de salud de Cuba se halla, precisamente, la
extension de los ensayos clinicos al nivel primario de atencién, mediante una mayor participacion
de sus servicios en la evaluacién clinica de los productos médicos, farmacéuticos y
biotecnol()gicose; para ello se han trazado las siguientes acciones:

1. Disefiar ensayos clinicos mas pragmaticos con criterios amplios de seleccion, métodos
sencillos de diagnéstico, tratamiento y evaluacion.

2. Cambiar la concentracion de pacientes en ensayos clinicos del nivel hospitalario al nivel
primario de atencion.

3. Capacitar al personal de la APS en el conocimiento de los métodos de ensayos clinicos y los
estandares de Buenas Practicas Clinicas.

4. Participar activamente en el plan de ensayos clinicos multicéntricos, especialmente en los que
tengan predominio de actividades ambulatorias®.

Aunqgue el disefio de este tipo de estudio, para ser ejecutado Unicamente en la APS, es pobre adn,
sus profesionales pudieran involucrarse en esta actividad participando en la inclusién de pacientes
para los ensayos que se desarrollan en la atencion secundaria e, incluso, el médico y la enfermera
de familia pueden hacerse responsables del producto en investigacion, que se administra con
caracter ambulatorio en etapas donde no se requiere la hospitalizacion del paciente.

En Villa Clara, la incorporacién de las areas de APS a los ensayos clinicos ha comenzado a ser
una realidad con la ejecucién del ensayo: “Evaluacion de la seguridad y la inmunogenicidad de la
vacuna combinada pentavalente DPT-HB-Hib en lactantes sanos, con un esquema de 2-4-6 meses
y la administracién al nacer de Heberbiovac HB” en el que participan seis areas de atencién
primaria del municipio Santa Clara, asi como otras de los municipios Ranchuelo, Placetas y Sagua
La Grande.

Teniendo en cuenta que la mayoria de los ensayos que se ejecutan en la provincia se desarrollan
en la atencién secundaria, la realizacion de solo uno en la atencién primaria pudiera parecer
insuficiente, pero esto ha permitido que, al menos, un buen niimero de los profesionales de este
nivel se enfrenten por vez primera a una actividad de este tipo, que requiere una extrema
preparacion. En funcion de esto, el Subcentro de Ensayos Clinicos de Villa Clara ha concebido una
estrategia de formacion de recursos humanos para la evaluacion clinica de medicamentos, que
incluye no solo a posibles investigadores, sino también a directivos, miembros de los consejos
cientificos y comités de ética institucionales, como maximos responsables de la valoracion
cientifica, ética y metodoldgica de las investigaciones que se van a ejecutar.
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