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A partir del impresionante desarrollo de la industria médico-farmacéutica cubana y el
descubrimiento de nuevos productos de investigacion obtenidos por los principales centros del Polo
Cientifico del pais, surge en 1991 el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC);
posteriormente, para lograr la extension de los mismos, se crea una amplia Red de Coordinacion
distribuida a lo largo de todo el territorio nacional, constituida por 10 grupos de coordinacion y
cuatro Subcentros Provinciales'. Hoy, con mas de una década de experiencia y con el objetivo de
garantizar la evaluacion clinica requerida para el registro y comercializacion de estos productos, el
Subcentro de Ensayos Clinicos de Villa Clara presenta sus resultados hasta la fecha, los
protocolos ejecutados en las diferentes fases de desarrollo del medicamento y su incremento en
relacion con afios anteriores. El aumento en la inclusién de pacientes, el nimero de nuevos
hospitales que se incorporan a esta actividad, y la extension de los ensayos clinicos a la atencién
primaria de salud, seran otros de los puntos a analizar. Finalmente, comentaremos la estrategia
docente del Subcentro y las posibilidades de capacitacion que le ofrecemos a nuestros
investigadores clinicos y al personal inmerso en esta actividad.

El Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos es un Centro de Investigacion por Contrato
(CRO), creado en 1991, con el objetivo de garantizar la evaluacion clinica requerida para el registro
y comercializacion de productos médico-farmacéuticos o biotecnoldgicos, asi como equipos
médicos en Cuba y otros paises interesados. El Subcentro de Ensayos Clinicos de Villa Clara,
creado en el curso 1992-1993, es una dependencia del Vicerrectorado de Investigaciones del
Instituto Superior de Ciencias Médicas de Villa Clara, que en el transcurso de los afios ha ido
creciendo y perfeccionando su trabajo. EI mismo se subordina metodolégicamente a una Unidad de
Ciencia y Técnica (UCT), por lo que se inserta en los programas nacionales de investigacion
cientifica. Una de las funciones principales de la entidad es garantizar el cumplimiento de las
normativas de Buenas Practicas Clinicas, que no son mas que el conjunto de medidas sistematicas
con una norma internacional de calidad cientifica y ética dirigida al disefio, realizacion, registro y
redaccién de informes que implican la participacién de sujetos humanos®®. Su cumplimiento
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asegura publicamente la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos incluidos
en el ensayo, de acuerdo con la Declaracién de Helsinki®, asi como la credibilidad de los datos
obtenidos en un ensayo clinico*®.

La coordinacion de los ensayos clinicos es la esencia de la labor desarrollada por la entidad,
aunque se realizan otras actividades docentes e investigativas que han puesto en alto los
resultados alcanzados por la provincia durante la emulacion por el 26 de Julio.

Existe un incremento significativo en el nimero de ensayos clinicos ejecutados en nuestra
provincia, especialmente en los ultimos dos afios, pues de enero de 2004 hasta marzo de 2005 se
han ejecutado en Villa Clara un ndmero considerable de investigaciones; este aumento viene
asociado con la nueva incorporacion de sitios clinicos a la investigacién. Se suman nuevos
hospitales, como: Hospital Infantil “José Luis Miranda”, que desarrolla dos ensayos de extension
en su servicio de Hematologia. Se proponen, ademds, nuevos ensayos a ejecutar en los
hospitales: Ginecoobstétrico “Mariana Grajales”, Clinico-Quirdrgico “Arnaldo Milian Castro” y
“Celestino Herndndez Robau”, que actualmente se hallan en la fase de planificacion. Otro de los
retos propuestos, y que se ha logrado cumplir, ha sido la extensién de los ensayos clinicos a la
atencion primaria, como una estrategia de la direccién nacional de Salud®’; un ejemplo de ello lo
constituye el preparado vacunal pentavalente, que hoy se evalla en varios policlinicos de nuestra
provincia.

Los miembros del Subcentro se encargan de la coordinacion y monitorizacion de todas las
investigaciones clinicas que se realizan en el territorio, contribuyen a su aseguramiento material y a
la capacitacion de los investigadores clinicos participantes. Para esto, se ejecutan diversas visitas,
gue se denominan: Visitas de contacto inicial, de evaluacién inicial, de inicio de ensayo, de
chequeo de ejecucion, control de la calidad y terminacién de cada uno de los ensayos clinicos, con
la periodicidad requerida en cada caso. En aquellos productos que sean desarrollados por la propia
provincia, ademas de participar en su monitorizacion, se ofrece el servicio de asesoramiento en la
planificacion de la investigacion, confeccion del protocolo y tramitacién para la aprobacion
correspondiente por el Centro Estatal para el Control de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED).

Con una frecuencia mensual, confeccionamos un reporte informatico al CENCEC con todos los
datos de cada ensayo clinico, y en meses alternos se realiza una reunion de analisis de la marcha
de los mismos con la participacion del Rector, Vicerrector Primero, Vicerrectora de Investigaciones,
Jefe del Departamento Provincial de Hospitales, las Subdirecciones de Investigacion de los
hospitales involucrados y los investigadores responsables de cada investigacion.

De acuerdo con las comunicaciones recibidas, los miembros del Subcentro de Ensayos Clinicos
participan en los talleres de unificacion de criterios, andlisis y talleres de terminacién de ensayos
gue se realizan en Ciudad de La Habana, asi como en las reuniones nacionales de coordinadores.
Las funciones que realiza el Subcentro son amplias: la propia actividad de ensayo clinico
anteriormente explicada, la asesoria y control de los Comités Institucionales de Etica de la
Investigacion de nuestra provincia y el asesoramiento de ensayos en equipos médicos y productos
de origen natural, a propuesta de la Catedra de Medicina Natural y Tradicional del Instituto Superior
de Ciencias Médicas de Villa Clara.

En el afio 2005, el Subcentro contaba con 21 ensayos clinicos en fase de ejecucion, donde se
hallaban involucrados profesionales de 17 especialidades médicas de reconocido prestigio en el
ambito nacional. Se han incluido hasta la fecha 331 pacientes; fundamentalmente, estas
investigaciones corresponden a productos contra el cancer, promovidos principalmente por el
Centro de Inmunologia Molecular (CIM) y el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB)
en aras de extender los mismos a todas las provincias del pais.

La actividad docente y cientifica también se ha ido incrementando en los Ultimos dos afios: se han
impartido cursos basicos de ensayos clinicos, talleres de capacitacion sobre ética en la
investigacion clinica y se dispone actualmente de un sitio Web para el desarrollo de un curso a
distancia de ensayos clinicos que se encuentra en fase de ejecucion y que ha matriculado hasta la
fecha a méas de 20 cursistas; el mismo se encuentra acreditado por el consejo cientifico provincial
de la salud y otorga 10 créditos académicos al que obtenga la maxima calificacion; el mismo se
encuentra disponible en el Portal Infomed Villa Clara, en la pagina Universidad Virtual®.
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Las perspectivas de trabajo futuro del Subcentro y uno de los retos para el 2006 son convertirlo en
un Centro Regional que monitorice, no solo los ensayos de la propia provincia, sino que abarque el
trabajo de otras provincias centrales, como Sancti Spriritus y Cienfuegos.
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