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== Resumen

La ejecucion de ensayos clinicos exige dedicacion y adherencia
a un conjunto de procedimientos y normativas esenciales con el
proposito de obtener resultados vélidos para la evaluaciéon y po-
sible registro sanitario de un nuevo producto. En este articulo
se muestra la propuesta cubana para el cumplimiento de altos
estandares de calidad en las Buenas Précticas Clinicas para la
participacion de enfermeria en este tipo de estudios.

Palabra clave: enfermeria; ensayo clinico; recoleccion de datos;
practicas clinicas.

Fulfillment of good nursing practices in clinical trials
[==  Abstract =

Clinical trial execution demands dedication and adherence to a
group of procedures and essential rules, to obtain valid results to
evaluate and the possible sanitary registry of a new product. In
this article the Cuban proposal for high standard quality in Good
Clinical Practices for the participation of nursing in this type of
studies is shown.

Key words: nursing; clinical trial; data collection; clinical clerkship.

O cumprimento da boa pratica da enfermagem
nos ensaios clinicos

= Resumo

A execugao de ensaios clinicos exige dedicacdo e aderéncia a
um conjunto de procedimentos e regulamentos essenciais com o
propdsito de obter resultados véalidos para a avaliagéo e possivel
registro sanitario de um novo produto. Neste artigo se mostra a
proposta cubana para o cumprimento de altos padrdes de quali-
dade nas Boas Préticas Clinicas para a participagdo de enferma-
gem neste tipo de estudos.

Palabras chave: enfermagem; ensaio clinico; coleta de dados;
estagio clinico.




El cumplimiento de la buena préactica de enfermeria en los ensayos clinicos

‘ Introduccion

La realizacién de los ensayos clinicos constitu-
ye un requisito esencial para la evaluacion y
desarrollo de nuevas terapéuticas en la medici-
na. Por esta razdn, es importante que el dise-
fio de los mismos permita satisfacer rigurosos
estandares cientificos y técnicos. Deben ser
meticulosamente realizados, registrados, con-
cluidos e informados de acuerdo con los crite-
rios preestablecidos y detallados en los proto-
colos del ensayo, previamente aprobados por
los érganos competentes. Varios incidentes de
mala conducta cientifica han causado inquie-
tud generalizada en la comunidad médica y en
las autoridades competentes, y ello ha estimu-
lado la elaboracién de normas que deben ser
cumplidas para garantizar la confiabilidad de
los resultados de las investigaciones con seres
humanos.!?

Con el fin de establecer un estandar general
para la realizacion de los ensayos clinicos y asi
asegurar la calidad de los mismos, autoridades
sanitarias de disimiles paises han definido pau-
tas para la Buena Practica Clinica -BPC-. Asi
mismo, se han realizado acciones encamina-
das a la unificacion de criterios minimos para
la aceptacién de los resultados de los ensayos
clinicos entre varios paises y regiones; tal es el
caso de la Conferencia Internacional de Armo-
nizacion (ICH), marco en el que representantes
de la Unién Europea, Estados Unidos y Japon
establecieron los requisitos que proporcionarian
un estandar unificado de BPC.* Para la elabo-
racion de las mismas se tuvieron en cuenta
ademas, los criterios de paises como Australia,
Canad4, Paises Nérdicos; asi como de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud.

La BPC, segin ICH, tiene una amplia acep-
tacion en la actualidad en el mundo, incluso,
paises como Cuba respetan en gran medida
los requisitos de esta normativa, que no limi-
ta la existencia de una normativa nacional; por
ejemplo, la Resolucién 165 del Ministerio de

Salud Publica de Cuba que dicta las directrices
sobre BPC.5

Los principios de la BPC estan basados en un
conjunto de medidas sistematicas con una nor-
ma internacional de calidad cientifica y ética
dirigida al disefo, realizacion, registro y redac-
cién de informes de ensayos que implican la
participacion de sujetos humanos. Su cum-
plimiento asegura publicamente la proteccién
de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos en el ensayo, de acuerdo con los princi-
pios de la Declaraciéon de Helsinki, asi como la
credibilidad de los datos obtenidos en un ensa-
yo clinico.® Estas normas comprenden aquellos
aspectos en los que se debe prestar maxima
atencién durante la investigacion con seres
humanos. Aborda elementos tan importantes
como las responsabilidades de todos los miem-
bros del equipo, digase investigadores clinicos,
promotores, instituciones participantes, moni-
tores del estudio, comités de ética de la inves-
tigacion; con relacién al manejo de los medica-
mentos del ensayo, al manejo de los pacientes,
al manejo de los datos, la informacién de la
documentacion que se genera antes, durante y
después del ensayo, al andlisis estadistico, la
atencién a los principios de ética de investiga-
cion, entre otros.®

La BPC en general debe cumplirse por todos
los miembros del equipo multidisciplinario e
interdisciplinario; multiple por la diversidad de
los miembros e inter por la interaccion entre
ellos, que implica la existencia de una adecua-
da comunicacion y relacion entre los mismos.
Ademas, la BPC exige que se cumplan los re-
querimientos establecidos en la Buena Préactica
de Farmacia, la Buena Practica de Laboratorio,
la Buena Préactica de Manufactura, dirigidos al
manejo de los medicamentos utilizados en el
estudio, al manejo de las muestras para exa-
menes complementarios, diagnéstico y segui-
miento de los pacientes, al embalaje, envase y
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traslado del producto de investigacién. También
se describen requerimientos para las diferentes
actividades como por ejemplo: la Buena Practica
en el Manejo de Datos,® de forma tal que se ga-
rantice el cumplimiento de estandares adecua-
dos en la globalidad del proceso investigativo.

Aunque la enfermeria es una profesiéon de dis-
ciplina y rigurosidad desde la antigliedad, la
Buena Practica de Enfermeria —BPE-, desde
el contexto de los ensayos clinicos exige de los
enfermeros mayor consagracion, dedicacion y
adherencia a un conjunto de procedimientos y
normativas esenciales para lograr el propdsito
final de un ensayo clinico: obtener resultados
validos para la evaluacion y posible registro sa-
nitario de un nuevo producto o equipo médico.

A medida que transcurre el tiempo, los enfer-
meros se hacen mas sensibles a las necesida-
des en el campo de los cuidados de salud, mas
creativos para cubrir estas necesidades y mas
objetivos para analizar sus esfuerzos y metas
profesionales.”® A pesar de que la insercion del
personal de enfermeria en el accionar cotidiano
y sistematico de los ensayos clinicos no es re-
ciente, existe escasa literatura nacional e inter-
nacional que trate el tema de la Buena Practica
de Enfermeria en las investigaciones clinicas.

Es importante reconocer que este personal
tiene responsabilidad dentro del equipo de in-
vestigacién, fundamentalmente en la etapa de
gjecucion del ensayo, en los sitios 0 unidades
de salud.® Son significativos el crecimiento en
nimero de los enfermeros que participan en las
investigaciones clinicas, la importancia de de-
limitar las responsabilidades de este personal
y la necesidad de contar con personal prepara-
do en este sentido para enfrentar los cambios,
las respuestas del paciente durante su evolu-
cién y brindar los cuidados que requieran de su
atencion.!0:!

El papel del enfermero en los ensayos clinicos
es indudable, sin embargo, la necesidad de
cumplir los estandares de la BPC durante su
accionar cotidiano exigen elevar su profesiona-
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lidad a partir de la interpretacion rigurosa de
ésta y otras normativas. Con vistas a lograr un
primer acercamiento de lo que podemos deno-
minar BPE en el contexto de los ensayos clini-
cos en Cuba, se realizé el estudio para mostrar
la experiencia cubana en el cumplimiento de la
BPE en los ensayos clinicos.

Se realiz6 ademas un estudio documental con el
objetivo de identificar las acciones que llevan a
una buena préactica por el personal de enferme-
ria en la ejecucién de los ensayos clinicos en el
ambito internacional, pues aunque no esta des-
crito en estos términos, diversos autores se han
referido a las funciones y responsabilidades del
personal de enfermeria en las investigaciones
clinicas.'%4 La estrategia de busqueda de infor-
macion en estos estudios incluyé como fuentes
de datos las bases Medline, Hinari, Pubmed,
Scielo e Infomed. Ademas, se contd con libros
que constituyen la base de las materias imparti-
das en los estudios universitarios de enfermeria
en Cuba y con los documentos normativos ofi-
ciales sobre la conduccion de ensayos clinicos.
Fueron recuperados un total de 28 materiales
bibliograficos y de ellos fueron escogidas 21
para el analisis de los contenidos. La seleccién
comprendié publicaciones de lengua hispana
e inglesa que abordan de manera fundamen-
tal elementos sobre la atencién de enfermeria,
acciones del enfermero en los ensayos clinicos
y elementos normativos a seguir durante la con-
duccion de la investigacion clinica.

A partir de este analisis las autoras elaboraron
la propuesta de Principios, Acciones y Respon-
sabilidades que deben cumplirse por el personal
de enfermeria para que se establezca la BPE en
los ensayos clinicos. Estos contenidos teéricos
se han incluido en la formacién de postgrado en
Cuba (diplomados, maestrias y doctorados).

Importancia de las BPE

A pesar de la importante contribucion de la guia
para la BPC, y partiendo del hecho de la com-
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plejidad del ensayo clinico que lo lleva a con-
vertirse en un escenario de interrelacién entre
diferentes profesionales de la salud, se puede
afirmar que existe todavia un grupo de aspec-
tos que justifica ser abordado desde una pers-
pectiva mas particular, a partir de su influencia
directa en el logro de la calidad esperada en los
resultados del ensayo y sobre todo, por el esca-
so tratamiento que han recibido hasta ahora en
la literatura especializada.

Para mejorar la calidad de vida de un paciente,
no basta con garantizarle un medicamento de
calidad. Es muy importante también la inter-
vencion de un grupo multi e interdisciplinario de
profesionales involucrados a lo largo de toda la
trayectoria que el producto recorre hasta ser ad-
ministrado al paciente, y lograr el objetivo para
el que fue indicado.® Para ello es imprescindible
la existencia de medidas que verifiquen sistema-
ticamente el cumplimiento de la buena practica
de todos los servicios 0 componentes de la tera-
péutica, incluyendo el servicio de enfermeria.

En la literatura consultada, diversos autores
hacen referencia al desarrollo que han tenido
los profesionales de enfermeria a través de las
Ultimas décadas en el campo de los ensayos
clinicos. Incorporan funciones y responsabilida-
des propias que deben ser cumplidas por este
personal, que incluye desde el trabajo con el
protocolo del estudio hasta la atencién del suje-
to incluido en la investigacion.®12.14-16

Cacchione!® y Stephens-Lloyd!! hacen referen-
cia al significativo crecimiento en nimero de
enfermeros que participan en las investigacio-
nes clinicas, la importancia de delimitar las res-
ponsabilidades de este personal y la necesidad
de contar con personal preparado en este senti-
do para enfrentar cambios en las respuestas del
paciente durante su evolucién y enfrentar los
gue requiera de su atencién.

En el estudio adelantado por Bell,*3 la autora
realiza una revisiéon del tema y hace alusién
a la necesidad y la importancia del papel del
enfermero investigador en los ensayos clinicos

en Nueva Zelandia. Sin embargo, en el anali-
sis documental no se reportan investigaciones
similares al tema de la BPE, entonces, desde
la optica de la experiencia cubana de mas de
una década, se proponen en este articulo los
principios, acciones y responsabilidades que
debe cumplir el personal de enfermeria en el
contexto de los ensayos clinicos, para asegurar
no solo la BPE, sino también el cumplimiento
de las normas de BPC, por ser precisamente
el enfermero un miembro de este equipo de
investigacion.®

Los principios de las BPE

Los enfermeros, integrantes del equipo de in-
vestigacion ya sea como asistentes, investiga-
dores, expertos o como coordinadores de sitio
de un ensayo clinico, deben aplicar los siguien-
tes principios:

1. cumplir los principios éticos: no danar, hacer
el bien, fidelidad al paciente y la veracidad de
su expresion.

2. Considerar, al realizar cada proceder, los in-
convenientes y los riesgos previsibles para el
sujeto.

3. Estar calificado, ser competente y tener expe-
riencia profesional relacionada con la investi-
gacion y el conocimiento de la BPC.

4. Conocer el protocolo de estudio y toda la do-
cumentacioén relacionada con la metodologia
de trabajo.

5. Conocer sobre el producto de investigacion y
si cumple con los requerimientos técnicos que
le son exigidos.

6. Informar a los sujetos y familiares todos los
procedimientos que se le van a realizar al pa-
ciente, con un lenguaje comprensible y claro.

7. Velar porque la vida y la salud de los suje-
tos de la investigacién no estén expuestas a
riesgos fisicos y morales desproporcionados, y
que el interés individual del sujeto sea priori-
dad en su préactica.
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8. Brindar cuidados de enfermeria a todos los
sujetos incluidos en el estudio, antes, durante
y después del ensayo clinico.

9. Registrar, manejar y almacenar toda la infor-
macion en los documentos primarios de for-
ma clara y legible.

10. Mantener la confidencialidad de los datos que
pudieran revelar la identificacion del sujeto,
asi como los generados en la investigacion.

11. Garantizar que su ejercicio se realice sobre un
ambiente de legitimidad y autenticidad, en
beneficio del sujeto de investigacién comba-
tiendo la deshonestidad y la falsedad dentro
su practica profesional.

12. Aplicar el Proceso de Atencién de Enferme-
ra.

Actividades a realizar por enfermeria du-
rante la ejecucion de un ensayo clinico

Como integrante del equipo de investigacion,
el personal de enfermeria desarrolla activida-
des que estan relacionadas directamente con el
protocolo del producto en estudio. Las activida-
des que se muestran abajo son las propuestas
por las autoras de este trabajo y se realizan en
Cuba a partir de conceptualizar la necesidad de
regular la actuacién de enfermeria.

Esimportante, en este sentido, la aplicacion correc-
ta del proceso de atencién de enfermeria durante
la practica profesional, ya que sin su aplicacién el
personal de enfermeria no estaria cumpliendo con
una Buena Préactica de Enfermeria.

Recepcion del paciente. El personal de enfer-
meria debe basar la relacién con el paciente
en un ambiente de sinceridad, empatia y res-
peto por la autonomia. Este contacto le facilita
al sujeto cierto grado de confianza y un clima
favorable para manifestar sus dudas iniciales y
plantear las cuestiones que mas le preocupen.
El enfermero estd en la obligacién de aclararle
cualquier incertidumbre o temor que éste pre-
sente.!8
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Al recepcionar al paciente incluido en un estu-
dio, se recogen los datos subjetivos (los referi-
dos por el paciente y la familia) que se obtienen
mediante la entrevista, los datos objetivos (se
obtienen en el examen fisico y en la observa-
cién clinica), y los datos significativos (que se
obtienen en las investigaciones y pueden prove-
nir de fuentes actuales y remotas como la his-
toria clinica). La informacion recogida debe ser
la necesaria para planificar la intervencion de
enfermeria.

Es menester senalar que la historia clinica cons-
tituye el documento primario mas importante
en la asistencia médica, y cobra trascendental
papel en los ensayos clinicos. Este registro per-
mite la trazabilidad de los datos plasmados en
el modelaje especifico de estas investigaciones,
y el enfermero debe ser un celoso guardian de
la calidad de este documento.®° En esta etapa
también se realizan las medidas indicadas por
los investigadores clinicos que se encuentran
plasmadas en el protocolo del estudio.

Muestras bioldgicas. El personal de enfermeria
realizara la toma de muestras biologicas segln
sea requerido por el protocolo del estudio. Es
una técnica frecuente en los estudios farmaco-
cinéticos (donde se estudian la absorcion, dis-
tribucién, metabolismo y excrecion de la droga)
y también en los estudios farmacodindmicos,
segln la fase de desarrollo clinico en la que se
encuentre el producto y los objetivos de la in-
vestigacion.

Las muestras pueden ser sanguineas, de orina,
de tejido, entre otras. Las mismas deben ser
correctamente rotuladas, con las iniciales del
paciente, el codigo del ensayo clinico, nombre
de la muestra y la fecha y hora en que se realizd
la obtencion. Ademas, el enfermero velara por-
que sean recepcionadas por el personal califica-
do para su procesamiento, pues este personal
queda definido previamente durante la fase de
preparacion del ensayo clinico para que cumpla
con los procedimientos establecidos y las Bue-
nas Préacticas de Laboratorio.®
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Producto de investigacion o de estudio. Inter-
nacionalmente cuando se refiere a medicamen-
tos, reactivos, o cualquier tipo de elemento que
va a ser objeto de ensayo clinico se utiliza el
término de producto de investigacion, éstos se
almacenan y controlan en un local al que s6lo
tienen acceso las personas autorizadas y debe
estar custodiado bajo doble cerradura.!® El pro-
ducto debe ser conservado en un refrigerador,
en un estante, en una nevera, en concordancia
con los criterios de conservacion emitidos por
el productor; pero siempre debe estar separa-
do de otros medicamentos y se debe identificar
que se corresponde con un determinado ensayo
clinico, y a determinado paciente.>!?

El enfermero debera recepcionar la receta del
producto y le solicitara el medicamento al far-
maceéutico. A partir de la informacion recogida
en la receta completara el registro de dispen-
sacién del producto y luego de administrado el
farmaco, devolveré los frascos vacios.!®

Signos Vitales. Antes y después de la adminis-
tracion del producto el enfermero debe medir e
interpretar los parametros vitales segln la des-
cripcion del protocolo.®

Administracion del producto. Los cuidados
antes, durante y después de la administracion
del producto de investigacion requieren extre-
mo cuidado y observacion. Luego de recepcio-
nar el farmaco, el enfermero deberéa prepararlo,
de acuerdo con las indicaciones descritas en
el protocolo para su administracion. Antes de
la preparacion del producto, se verifican datos
como: dosis, lote, region, via de administracion,
naturaleza y mecanismo de accion, conserva-
cién, preparacién y fecha de vencimiento. Lue-
go pasara a la administracion del mismo segln
indicacion médica.'®

Hay que reconocer que si bien estos requisi-
tos son propios de cualquier proceder de en-
fermeria, en el caso del ensayo clinico se de-
ben seguir con més rigurosidad. Por ejemplo;
la administracion de un medicamento conocido
por la comunidad médica en cuanto a dosis a

administrar y via de administracion puede ser
variado en el caso que se desee realizar otra
evaluacion clinica con otra dosis e incluso con
otra via, o para otra indicacién; es por eso que
en el mismo servicio puede existir el mismo me-
dicamento y ser utilizado para fines diferentes,
por lo que varian todas las indicaciones.

Acontecimientos adversos. El enfermero tiene
la responsabilidad de velar por la seguridad
del paciente. Por ello debe ser fiel observador
y minimizar, siempre que sea posible, los ries-
gos a los que el sujeto incluido en la investiga-
cion puede estar expuesto. Ante la presencia
de eventos adversos, es importante detectar el
problema tempranamente y tomar las acciones
inmediatas para prevenir posibles complica-
ciones. Debe revisar el protocolo del producto
en estudio y manejar los eventos adversos des-
critos que han sido identificados en ensayos
clinicos anteriores, asi como las indicaciones
realizadas para enfrentar cada una de las situa-
ciones que se presenten. De esta forma podra
delimitar qué sintoma o signo estéa relacionado
con la administracion del medicamento inves-
tigado o con la enfermedad de base, qué con-
ducta asumir y a quién avisar ante la aparicion
de complicaciones.!?2°

No estéd de méas comentar que la situacion pre-
sentada debe documentarse en la historia clini-
ca del paciente y, en el caso de ser la responsa-
ble del Ilenado de los cuadernos de recogida de
datos, completar la informacién con la calidad
exigida por los investigadores. Es importante el
cumplimiento de esta accién porque la docu-
mentacion de un ensayo clinico debe ser ce-
losamente custodiada y protegida por mas de
15 anos, y en determinadas condiciones esta
informacion puede ser solicitada por las autori-
dades sanitarias, por el promotor o por alguna
entidad que desee comercializar el medicamen-
to, y debe estar disponible.?®

Documentacion y recoleccion de datos. Con
el fin de garantizar la calidad de la investiga-
cion, la informacién debe ser recogida en los

Invest Educ Enferm. 2011;29(1)/ 123



Imilla Torres Orue, Yamile Cachimalle Benavides, Beatriz Rodriguez Alonso, Ana Ibis Jiménez Hernandez, Jeydy Parra Zabala

documentos primarios y otros orientados en el
protocolo o por el promotor del ensayo clinico.
Existen modelos que deben ser diligenciados
por el personal de enfermeria, los que pueden
variar en dependencia del protocolo y los ob-
jetivos del estudio. En los mismos debe exis-
tir congruencia entre datos y fecha, deben ser
confiables y completados con letra legible. En
caso de error o equivocacion los documentos no
deben ser tachados ni borrados; hay que seguir
los siguientes pasos: pasar una raya sobre el
error, corregir y escribir la informacién correcta
arriba o debajo de la palabra tachada, colocar
la fecha y la hora de la correccion vy, por ultimo,
firmar la persona que realizé la correccion.

Los modelos que debe diligenciar enfermeria
son:

a) Control de signos vitales. Se identificara
con las iniciales del paciente y el nimero
de inclusioén. Se llenara con los datos de los
parametros vitales, horario en que se rea-
liza la evaluacién y la firma del enfermero
que lo realizé.

b) Administracién del producto de investiga-
cién. Generalmente, el personal de enfer-
meria es el encargado de la administracion
del producto. En el modelo establecido al
efecto se recogeran las iniciales del pacien-
te, el nimero de inclusion, la dosis adminis-
trada, el lote, la fecha en que se administro,
el horario y la firma del enfermero que lo
administrd y lo retira, en caso que sea un
medicamento intravenoso.

c) Obtencién de muestras bioldgicas. En el
mismo se recogerd el coédigo del pacien-
te, el tipo de muestra recogida, la fecha,
el horario y la firma del enfermero que lo
realizo.

d) Medicacién concomitante. En el mismo se
registran los medicamentos administrados
al paciente frente a reacciones adversas y
los que el paciente consume debido a cual-
quier patologia crénica que padezca.
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e) Evolucion de enfermeria. Se debe descri-
bir en la historia clinica la evaluacién de
la respuesta del paciente a las intervencio-
nes, técnicas o procedimientos realizados,
el estado general del paciente, comentar la
informacion recogida en la etapa de valo-
racion, plasmar los cuidados de enfermeria
realizados y la respuesta del paciente, y la
presencia o no de evento adverso.

Discusion

Enfermeria, desde cualquiera de los roles -asis-
tente de investigacion, coordinador de sitio o
como experto- debe manejar los principios,
asumir las responsabilidades y desarrollar las
acciones propuestas por las autoras del Centro
Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos, co-
rrespondientes a la BPE. Sus responsabilidades
se relacionan con la recepcién del sujeto de in-
vestigacién, el manejo de muestras biologicas,
el manejo del producto de investigacién, su ad-
ministracion a los sujetos, el manejo de acon-
tecimientos adversos, la recogida de datos y el
manejo de la documentacién. Todas las accio-
nes que desarrolle en funcion del cumplimiento
de estas responsabilidades deben permitir que
el estudio se realice con la calidad requerida,
cumpliendo con las normas cubanas e interna-
cionales y asegurando la proteccion de los dere-
chos de los sujetos incluidos en la investigacion
y la credibilidad de los datos obtenidos.

A pesar de la importante contribucion de las
normas de BPC cubana e internacional, y par-
tiendo del hecho de la complejidad del ensayo
clinico, que lo lleva a convertirse en un esce-
nario de interrelacion entre diferentes profesio-
nales de la salud,?! se puede afirmar que ele-
mentos de la BPE planteados en este trabajo,
justifican ser abordados desde esta perspectiva
mas particular, a partir de su influencia directa
en el logro de la calidad esperada en los resul-
tados del ensayo y sobre todo, por el escaso
tratamiento que han recibido hasta ahora en la
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literatura especializada. Es importante en este
sentido, la relacion entre el Proceso de Atencion
de Enfermeria y la practica profesional, ya que
su aplicacién resulta elemental para el correcto
desempeno de este personal.
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