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RESUMEN

Introduccion: La formacién cientifico-investigativa del investigador clinico estd en
correspondencia con la metodologia para la realizacion de los ensayos clinicos, desde
la dindmica que se genera y su relacion a las exigencias sociales en la actualidad. El
objetivo del trabajo consistid en fundamentar tedricamente la formacion cientifico-
investigativa del investigador clinico. Desarrollo: A partir de la sistematizacion
realizada el proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico se
identifica, como la sucesidon de procesos internos que se encaminan a la superioridad
en la calificacién profesional clinica, investigativa y especializada, donde se
materializan las exigencias, objetivos y metas conformes a la pertinencia social de
este profesional y su intencionalidad formativa. Conclusiones: La necesidad de la
formacion cientifico-investigativa del investigador clinico, como via, fuente de

conocimiento y objeto de transformacion es esencial en las actuales condiciones de la
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instituciéon de salud y debe asumirse como una formacion de caracter dinamico que

favorezca una amplia preparacion.

INTRODUCCION

Dentro del proceso de atencidon de salud en Cuba, se destaca la importancia que va
adquiriendo el desarrollo de la ciencia y la tecnologia para contribuir en el prondstico,
diagnéstico y tratamiento de muchas enfermedades. De esta manera, la medicina
actual busca nuevos caminos en la solucién de los problemas profesionales y sociales
gue tienen relacién con el vinculo salud-enfermedad. También, desde una perspectiva
cientifica que permita integrar, articular y dar sentido a las multiples y diversas
aportaciones que enriquecen los fundamentos del quehacer de los profesionales de la
salud.

En este contexto se evidencia la importancia de proyectos de investigacion que estén
basados de manera creciente, en sustentos tedricos para la obtencidon de nuevos
conocimientos, en un campo disciplinar especifico, interdisciplinario o
transdisciplinario como es la tendencia actual. Estos deben condicionar un incremento
de las potencialidades de estos profesionales quienes tienen en su encargo atender los
problemas de salud. Se connota que los resultados alcanzados en estas
investigaciones deben apuntar a la solucién de problemas cientifico-profesionales. (1)
Garcia remarca que en este sentido es de gran interés el desarrollo responsable de las
investigaciones clinicas, la cual es un factor primordial para el progreso de la ciencia
con integridad. Sin embargo existe la necesidad de desarrollar la formacién cientifico-
investigativa en quienes enfrentan dichas investigaciones, con la finalidad de hacer
frente a la inadecuada praxis cientifica y poder prevenirla, cuestidén que se erige en un
momento de esencialidad, en lo que se denomina la formacién profesional en salud.
(2),(3)

En los momentos actuales los profesionales que desarrollan las investigaciones clinicas
en particular los ensayos clinicos, se enfrentan a una serie de problemas
profesionales. A consideracion de esta investigacion, en estos problemas influyen de
manera especial los aspectos formativos cientifico-investigativos en estos
profesionales que comienzan a aplicar estas investigaciones estrictamente reguladas y

cuya formacion se supone aun insuficiente. (4)
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Autores consideran que la vinculacidon entre investigacion cientifica y docencia de
pregrado constituye un gran desafio para las carreras de la salud en la regiéon y de
que los modelos del profesional de la medicina en el mundo han estado permeados
por un enfoque predominantemente curativo, donde el curriculo no siempre es
integral y contextualizado a la realidad, lo que también incluye las politicas
educacionales. (5),(6)

En Cuba la formacion profesional en salud no solo se realiza en las instituciones
especializadas, sino en el propio lugar de trabajo. Ello connota que la formacion
cientifico-investigativa ha de considerarse en la etapa del postgrado, momento en el
gue estos profesionales realizan las investigaciones clinicas. Es en las instituciones de
salud donde adquieren los contenidos culturales indispensables para ejercer su
profesidon y son estas los escenarios de aprendizaje, lo cual complejiza de cierta
manera este proceso formativo. (2)

Este planteamiento sugiere que se debe considerar el contexto profesional como una
posibilidad de actualizacién. Se asume una proyeccidn con relacion a la educacion
permanente del investigador clinico, que se erige a partir de la perspectiva de una
actividad autotransformadora que implica el enriquecimiento cognitivo y de desarrollo
de la personalidad como un todo.

La autora comparte este criterio y basa su andlisis desde la perspectiva de una
formacion posgraduada en el contexto de actuacién de los profesionales de la salud
durante la investigacién clinica. Siendo su maximo exponente el ensayo clinico dadas
las posibilidades de desarrollo cientifico e investigativo que ofrece a los investigadores
clinicos llevar a cabo estas investigaciones de alto rigor cientifico y metodoldgico, de
ahi la singularidad de este proceso.

La formacion cientifico-investigativa del investigador clinico esta signada por un
conjunto de elementos en correspondencia con la metodologia para la realizacion de
los ensayos clinicos desde la dindmica que se genera y su relacién a las exigencias de
la sociedad en la actualidad.

La sistematizacion realizada por los autores permitid corroborar la ausencia de una
definicién de esta terminologia, lo cual induce la necesidad del esclarecimiento

conceptual del proceso de formacion cientifico-investigativa del investigador clinico.
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Por tanto, el objetivo del trabajo consistié en fundamentar teéricamente la formacién
cientifico-investigativa del investigador clinico en ejercicio profesional.

A través de la sistematizacion se esclarecieron los referentes tedricos que permiten
fundamentar la formacidn cientifico-investigativa del investigador clinico como proceso
durante la formacién permanente y que se encamina a elevar la calificacion clinica,
investigativa y especializada de los profesionales de la salud, conforme a su
pertinencia social. A partir de las regularidades precisadas se fijo una postura tedrica

y a partir de esta se arribd a una nueva definicidon del proceso que se investiga.

DESARROLLO

Es indiscutible que para tener una nocidon epistémica concreta de lo anteriormente
planteado se requiere atender a la categoria formacidén, la cual tiene su connotacion
desde la Filosofia y otras ciencias como la Psicologia y la Pedagogia. En esta ultima
existen diversos criterios que han considerado a la formacién como un proceso que ha
adquirido gradualmente fuerza, maxime si las miradas trascienden por considerarla
como la categoria que es propia de las Ciencias Pedagdgicas y se encamina a
resignificar la creacion de un tipo de hombre de acuerdo con determinados ideales,
objetivos y fines sociales. (7)

Se considera por tanto a la formacién como un proceso que se genera y se dinamiza a
través de acciones que orientan y potencian la transformacion de los sujetos.
Concebida como una actividad a través de la cual se buscan las condiciones para que
un saber recibido del exterior, luego interiorizado, pueda ser superado y exteriorizado
de nuevo bajo una nueva forma con significado en una nueva actividad.

Fuentes asume esta categoria desde una perspectiva mas soélida, quien desde sus
consideraciones tedricas de la Pedagogia de la Educacidon Superior, hace alusion a
aspectos epistémicos que dan concrecidn a su propia esencia por ser un proceso de
humanizacidon, de creacién de un tipo de hombre en un contexto socio-cultural
histéricamente determinado. Se refiere al desarrollo de la capacidad transformadora
humana que se da en la dindamica de las relaciones entre los sujetos y la sociedad en
constante y sistematica relacion. (8)

Por otra parte se coincide con lo afirmado por Pifla que afirma “....Ila formacion es una

actividad eminentemente humana, por medio de la cual el hombre es capaz de recrear
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la cultura”™. Por lo tanto, este proceso en sentido general favorece el progreso del
hombre tanto interna como externamente. Se puede considerar que este concepto
destaca la dimensién humana de la educacién, razén de fuerza puesto que al hombre
hay que formarlo, dotarlo de conocimientos, habilidades, valores, valoraciones, de un
significado y sentido de la vida que contribuya a perpetuar su existencia en la
sociedad. (3),(10)

Un elemento significativo en la comprensidon de la categoria formacion en las Ciencias
Pedagdgicas y en las Ciencias de la Educacion Médica lo constituye la formacion
profesional en salud.

En Cuba esta formacion profesional tiene un enfoque cientifico y humanista, se
contemplan las ciencias sociales y las especificas de la salud, el aprendizaje ético en la
practica social, asi como el trabajo grupal. Otra caracteristica fundamental es la
insercion de los educandos en los escenarios reales de atencion al paciente, en todas
las instancias de prestacion de servicios de salud. (11), (12)

Entonces resulta necesario significar algunos de los principios que sirven de base para
la formaciéon de los profesionales de la salud en Cuba. El principio rector de la
Educacién Médica cubana es la educacién en el trabajo, afirmado por el profesor
Ilizastigui. Debe entenderse como la formacién mediante la practica en la salud,
comunitaria y hospitalaria. Constituye la dimensidn académica de los principios de
estudio-trabajo y de vinculacion teoria-practica, ello permite profundizar y consolidar
los conocimientos, las habilidades intelectuales, los valores y las conductas
profesionales. (12), (13), (14) De esta manera se propicia elevar la calidad de
asimilacion de los contenidos, pues la actividad formativa esta relacionada con el
ejercicio profesional.

Es oportuno enfatizar que varios autores puntualizan la importancia del contexto en
gue acontece esta formacion, ya que acontece en un marco histérico concreto, se
desarrolla acorde a la estructura y superestructura de la sociedad y las condiciones
socioecondmicas que determinan particularmente su alcance, desarrollo y resultados.
Esto especifica la calidad de la misma y el desempefio de sus actores. En las
relaciones dialécticas entre estas categorias se encuentran las perspectivas para
garantizar la pertinencia social y el desarrollo progresivo de la Educacion Médica en
Cuba y la formacién de los profesionales en salud. Consideraciones con las cuales la

autora es consecuente. (16), (17)
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Por otra parte, el escenario donde se desenvuelven los estudiantes de las diferentes
carreras de la salud ha cambiado con los avances de la industria farmacéutica y
biotecnoldgica nacional e internacional y el desarrollo progresivo de los ensayos
clinicos.

Resulta necesario puntualizar que la profundizacién en los contenidos relacionados con
la investigacién cientifica en este caso la investigacién clinica, se adquiere en el
postgrado, lo cual permite un desarrollo profesional que va perfeccionandose
gradualmente. De ahi que se debe continuar con propuestas de formacién de los
investigadores clinicos desde la perspectiva de una formacidn permanente en su
ejercicio profesional, en correspondencia con las exigencias del entorno laboral y
profesional en que se desenvuelven, coincidiendo con las valoraciones realizadas por
Garcia, M.E (2)

Lo anteriormente planteado implica que el proceso de formacién de los profesionales
de la salud, es mas complejo y requiere de cambios en concepciones que limitan el
desarrollo cientifico de los profesionales para la investigacion, la asistencia y la
docencia como ejes integradores de la atencién en salud. De ahi que la investigacion
sea una prioridad con vistas a que sus resultados contribuyan a mejorar la asistencia
médica, en la cual el ensayo clinico adquiere una connotacién especial, al proporcionar
evidencias cientificas para la toma de decisiones. Entonces se realza la formacion
cientifico-investigativa como sustancial en este proceso formativo de los
investigadores clinicos.

En investigaciones realizadas en América Latina y el Caribe se coincide en plantear
gue, la formacion investigativa es un proceso que implica practicas y actores diversos.
Estos autores buscan entender la formacién investigativa en la funcion mediadora que
consiste en dinamizar el proceso de transformacion de la persona, en términos de
evolucidn de sus potencialidades, identificable con la transformacién de capacidades.
Insisten en la necesidad de reconocer las condiciones objetivas y subjetivas que
influyen en la formacién del individuo y su desempeio en la sociedad. (18),(19)

La autora comparte la opinién de Pifia que afirma que la formacion cientifico-
investigativa puede ser entendida como aquella que desarrolla la cultura investigativa
y el pensamiento critico y autdnomo que permite a los actores acceder a los nuevos
desarrollos del conocimiento. También alega que se puede definir como un quehacer

académico consistente en promover vy facilitar, preferentemente de manera
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sistematica, el acceso a la busqueda, analisis y sistematizacion del conocimiento, asi
como la apropiacién de técnicas, métodos y el desarrollo de las habilidades, habitos y
actitudes que demanda la realizacion de la practica investigativa. (8)

Sin embargo, aunque tratado por diferentes autores desde diversos contextos tedricos
y posiciones cientificas, el tema de la formacién para la investigacién no ha quedado
totalmente agotado ni suficientemente tratado, por su contenido polisémico y de gran
interés en la contemporaneidad. Ello puede demandar una profunda reflexion donde
se dignifique al investigador clinico como sujeto social y cultural consciente, que
ocupa un lugar relevante en la construccion del conocimiento cientifico a la vez que
dinamiza su propia formacién cientifico-investigativa en el transcurso de la
investigacion clinica. Siendo consecuente con los apremios del mundo actual.

El desarrollo metodoldgico de la investigacion clinica en la segunda mitad del siglo XX
permitid refinar la observacion, introdujo el método experimental en la medicina y la
doté de herramientas capaces de detectar pequefas diferencias. La autora coincide en
el planteamiento, de que estos avances han reforzado la eficacia de las intervenciones
médicas desde entonces. De esta manera se afirma que el surgimiento del ensayo
clinico controlado permitid establecer una metodologia portadora de la evidencia
necesaria para la toma de decisiones, en la practica médica y para evaluar diferentes
procederes terapéuticos. (20)

Los elementos relacionados con el desarrollo de los ensayos clinicos han sido
investigados desde diversas perspectivas. Es oportuno sefalar que hasta la fecha, la
mayoria de las investigaciones se han centrado en el papel que adquieren en propiciar
cambios fundamentales en los patrones para el diagndstico, prondstico y terapéutica
en la practica médica. (21)

En este mismo orden de ideas se registra que existen guias que regulan el desarrollo
de la investigacién clinica en seres humanos y dentro de esta los ensayos clinicos. Los
principales codigos y declaraciones sobre la regulacion de la investigacion clinica
aparecieron como respuesta a acontecimientos especificos desde los inicios de la
experimentacion en seres humanos.

Asi quedan definidos tres principios que deben respetarse en cualquier investigacion
en humanos. Estos principios son el respeto de las personas, cuyo correlato legal es el
consentimiento informado, la beneficencia que obliga a una evaluacidn riesgo-

beneficio y la justicia que regulard la seleccidn de los sujetos y hace que exista una
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equitativa distribucion de los riesgos y beneficios entre todos los afectados,
igualmente la proteccion de la privacidad y la confidencialidad. (22), (23)

A partir de la argumentacidn precedente, se establece que las caracteristicas y
contenidos de un ensayo clinico deben estar definidas en el protocolo de investigacion
o documento legal que establece la razén de ser del estudio, sus objetivos, disefio,
metodologia, analisis previsto de los resultados y condiciones para su realizaciéon, este
debe ser cumplido cabalmente, pero siempre teniendo en cuenta las particularidades
del sujeto al cual se le aplica y del contexto en el cual se desarrolla.

Desde este punto de vista existe un estandar para los ensayos clinicos que abarcan el
disefio, conduccién, seguimiento, auditorias, analisis, registro de informacién y
documentacion que son las Buenas Practicas Clinicas. El interés de esta norma reside
en que su cumplimiento asegura publicamente la proteccidn de los derechos,
seguridad y bienestar de los participantes en el ensayo de acuerdo a la Declaracion de
Helsinki (24) ademas de que garantiza la credibilidad de los datos obtenidos en un
ensayo clinico. Todo lo anterior permite concluir que estas son formas de hacer la
investigaciéon que deriva en la calidad de la misma y en la credibilidad del resultado
obtenido por parte de los investigadores clinicos.

Estas guias entraron en vigencia en Cuba en el afio 2000 y surgieron a partir de las
normas internacionales vigentes. En su contenido no se refieren exactamente a
aspectos relacionados con la formacion cientifica e investigativa de los investigadores
clinicos, si no se enfocan en las responsabilidades de los mismos y en el hecho de que
deben estar aptos por su competencia, experiencia y formacion académica. (25)

A partir de la argumentacion precedente constituye un elemento relevante, considerar
a los investigadores clinicos como protagonistas de la dindmica de los ensayos
clinicos. En este caso son los profesionales de la salud que trabajan directamente con
pacientes o usan datos de pacientes para realizar investigaciones relacionadas con el
desarrollo de nuevos productos farmacéuticos.

De esta manera Alonso L. (26) refiere que los investigadores clinicos son los
responsables de ejecutar en las instituciones de salud con apego a las Buenas
Practicas Clinicas lo previsto en los protocolos de investigacion. Siendo consecuente
con lo referido hasta este momento, se plantea que por la relevancia cientifica y ética
gue poseen, se precisa que los ensayos clinicos sean desarrollados por profesionales

con una calificacién cientifica apropiada. Por lo tanto no solo el investigador debe ser
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apto por su formacidén académica y su experiencia para asumir la responsabilidad de
la conduccién adecuada del estudio.

Resulta necesario senalar que los investigadores clinicos se desempefian en disimiles
contextos profesionales en dependencia de su profesiéon: médicos de diferentes
especialidades, enfermeras, tecndlogos, farmacéuticos etc. Desde estos contextos
desarrollan las investigaciones clinicas desde los ensayos clinicos, que al constituir
investigaciones de alto rigor, requieren de una disciplina y organizacidon en quienes las
ejecutan, con una alta conciencia de la importancia del trabajo cientifico en equipo.
Durante las investigaciones clinicas los profesionales deben ser capaces de mostrar
dominio del protocolo de investigacion; respetar la ética profesional e investigativa;
argumentar su proceder con los pacientes de manera coherente; llevar a cabo los
métodos profesionales de forma adecuada segun profesion (método clinico, proceso
de atencidon a enfermeria, método tecnoldgico, buenas practicas de farmacia etc.);
cumplir las Buenas Practicas Clinicas; recoger adecuadamente los datos generados
durante la investigacion y desarrollar el trabajo en equipo.

De ahi que estos profesionales encuentran escenario apropiado para desarrollarse y
de esta manera se favorece la futura realizacion de estudios mas complejos que
requieran un alto grado de autonomia y creatividad, de ahi la particularidad que
adquiere la formacion cientifico-investigativa de estos profesionales. La misma se
configura como expresién de autodesarrollo y autotransformacion del investigador
clinico.

De otra parte en los mismos se precisan una serie de capacidades que ha
consideracion de la autora, favorecen su adecuado desempefio investigativo y
cientifico asi como el desarrollo futuro de dicho profesional de la salud. Entre estas se
destacan: plantear problemas originales de investigacidon, indagar, argumentar y
realizar interpretaciones a cerca del mismo, desarrollar el trabajo multidisciplinario,
integrar y planificar la investigacién en proyectos de investigacion, dominar la
metodologia de la investigacidn, construir y validar instrumentos de recoleccidon de
datos.

Todo lo anterior se favorece con el aprovechamiento adecuado de las tecnologias de la
informacion y las comunicaciones, no solo para la busqueda de informaciéon mas
apropiada sino para la comunicacidon cientifica. También la actuacion de manera

segura, consciente, flexible e independiente. La posibilidad de estructurar un
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documento con los resultados de investigacion, caracterizado por el rigor cientifico en
su expresion. Ademas de comunicar a la comunidad cientifica los resultados obtenidos
del proceso de investigacién a través de articulos, ponencias, reportes cientificos etc.
Luego generalizar los resultados derivados de la investigacion y su introduccién en el
Sistema Nacional de Salud.

Retomando lo anteriormente expresado los investigadores clinicos se consideran
sujetos sociales activos y dindmicos, que tienen como encargo social la atencién a los
problemas de salud-enfermedad. Quiere decir que se han de realizar acciones
encaminadas a lograr que el investigador clinico alcance una mayor actualizacion y de
forma especial una formacién donde se pueda transmitir, adquirir, asimilar y crear
cultura en el ejercicio profesional.

Esto se afirma teniendo en cuenta que se necesita por tanto de un proceso formativo
sin separacién tedrica y practica para sistematizarla en contexto. De esta manera,
constituyen estos presupuestos la base de los intereses e intenciones de
modernizacidon cognoscitiva, que se requieren para lograr un ejercicio profesional
adecuado durante la investigacion clinica. Si se es capaz de encontrar esa dialéctica
necesaria entre lo objetivo y subjetivo se aporta significativamente, desde el punto de
vista tedrico y desde la perspectiva de esta investigacion, al proceso de formacion
cientifico-investigativa del investigador clinico.

Se connota entonces la formacion cientifico-investigativa de los investigadores clinicos
que adquiere relevancia en las instituciones donde laboran los mismos. En estas se
profundizan los contenidos indispensables para ejercer la profesién, por lo que los
escenarios de aprendizaje son las propias instituciones. Ello conlleva a nuevas
exigencias en la formacidon debido a que los investigadores clinicos, deben
desarrollarse en su contexto de actuacion.

A partir de estas reflexiones el proceso de formacién cientifico-investigativa del
investigador clinico, se identifica como la sucesién de procesos internos que se
encaminan a la superioridad en la calificacion profesional clinica, investigativa y
especializada, donde se materializan las exigencias, objetivos y metas conformes a la
pertinencia social del investigador clinico y su intencionalidad formativa. Esto sin dejar
de mencionar la proyeccién ética, sentido de responsabilidad y entrega al trabajo. En
él se dinamiza la formacion cientifico-investigativa, atemperado al desarrollo de

tecnologias sanitarias, en este caso los ensayos clinicos.
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Se reconoce como un proceso integral en el que no solo estan presentes los avances
cientificos en la investigacién clinica, también la capacidad heuristica del sujeto que
investiga. Es expresion de una nueva légica holistica dialéctica capaz de prever y
proyectar procesos que transiten hacia niveles interpretativos superiores.

Este desarrollo le permite a estos profesionales alcanzar niveles de progreso auténtico
y de esta manera realizar innovaciones, mediante la creatividad y la sistematizacion
del conocimiento cientifico que sean de gran alcance y se comuniquen a la comunidad
cientifica.

Por otra parte, poder enfrentar problemas reales y aplicar los métodos cientifico y
profesionales de manera coherente y ordenada, en escenarios auténticos vy
apropiados, a partir de una cultura adquirida y asimilada, un estilo de hacer. Se

expresa en un modo de trabajo con calidad en el ejercicio profesional.

CONCLUSIONES

La necesidad de la formacion cientifico-investigativa del investigador clinico, como via,
fuente de conocimiento y objeto de transformacidon es esencial en las actuales
condiciones de la institucion de salud, debe asumirse como una formacion de caracter
dindmico que favorezca una amplia preparacion. En correspondencia con el desarrollo
cientifico- técnico y el propio desarrollo humano que prepara a los investigadores
clinicos para enfrentar con éxito su labor profesional en cualquier contexto de
actuacion profesional.

La valoracidn critica de varias interpretaciones de la formacidn cientifico-investigativa
desde diversas concepciones pedagdgicas, los principios de la Educacidon Médica y los
postulados que rigen los ensayos clinicos y las Buenas Practicas Clinicas para la
realizacién de los ensayos clinicos, permitieron conceptualizar la formacion cientifico-

investigativa del investigador clinico.
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