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Resumen:

Introduccion: EIl reclutamiento de voluntarios a participar en ensayos clinicos tiene una connotacion
especial por tratarse de una investigacion en seres humanos. Histéricamente el proceso es liderado por
el investigador médico, sin embargo, las enfermeras investigadoras pueden asumir altas responsabilida-
des en esta etapa. Objetivo: fundamentar el rol de la enfermera en el reclutamiento de los ensayos clini-
cos desarrollados en el Cenatox durante la pandemia de Covid-19. Método: se realizo revision biblio-
grafica y documental, acerca del papel de las enfermeras investigadoras en las diferentes etapas de los
ensayos clinicos. Resultados: Se fundamenta el rol protagénico que puede asumir la enfermera investi-
gadora a lo largo del estudio, con particular énfasis en el reclutamiento. La enfermera investigadora
tuvo participacion activa en el consentimiento informado, en la realizacién de estudios en el periodo de
seleccion y en el monitoreo de eventos adversos. Conclusiones: Las enfermeras investigadoras entrena-
das pueden asumir un papel protagonico en el reclutamiento de voluntarios, administracion del producto
en investigacion y la vigilancia de eventos adversos en los ensayos clinicos, tal como lo hace el investi-
gador clinico.
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I. INTRODUCCION

Los ensayos clinicos son la herramienta fundamental para valorar la eficacia y seguridad de los medi-
camentos. El proceso de investigacion clinica exige respeto por la autodeterminacion de las personas
participantes en la investigacion como derecho fundamental del individuo, concepto que evoluciona con
el tiempo y se convierte en pieza clave de la relacién entre los profesionales y los pacientes, una vez
superada la tradicional concepcion paternalista de dicha relacion (1).

El ensayo clinico es estandar de oro que permite la introduccion de nuevos productos, dispositivos
médicos y técnicas quirurgica en la practica medica habitual. Su aprobacion y desarrollo debe estar do-
cumentada con estudios preclinicos, consideraciones éticas y un protocolo explicativo del estudio a eje-
cutar con la aprobacion de la autoridad reguladora (2).

En Cuba existe poca evidencia documental de la responsabilidad concreta de la enfermera y la apor-
tacion que hace como investigadora en los ensayos clinicos. Frecuentemente, el proceso de reclutamien-
to es considerado como una responsabilidad del médico, en tanto la enfermera solo participa como co-
laboradora.
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Entre las responsabilidades de la enfermera con los pacientes y voluntarios sanos, participantes en en-
sayos clinicos que reciben sus cuidados, esta brindar una informacion adecuada, suficiente, oportuna al
sujeto enrolado y a su familia, de acuerdo con sus necesidades y capacidad de comprension. Varios
elementos justifican el protagonismo de las enfermeras en las investigaciones clinicas. En ocasiones no
asumen con suficiente autoridad y autonomia la toma decisiones respecto a los cuidados de enfermeria
en funcién de la evidencia cientifica, sin que ello implique un cambio de tratamiento indicado por el
medico (3). Objetivo: Fundamentar el rol de la enfermera en el reclutamiento de voluntarios, adminis-
tracion del producto en investigacion y vigilancia de eventos adversos en los ensayos clinicos desarro-
Ilados en el Cenatox durante la pandemia de Covid-19.

Il. METODO

Se realiz6 un estudio documental acerca del papel de las enfermeras investigadoras en los ensayos
clinicos durante la pandemia, con particular énfasis en el reclutamiento, la administracion del producto
y monitoreo de eventos adversos, durante las investigaciones desarrolladas en el periodo 2020 al 2021
para contrarrestar la pandemia de Sars-Cov-2. Se seleccionaron cuatro ensayos clinicos que cumplian
los criterios de seleccion para el desarrollo del presente trabajo. El universo y la muestra la conformaron
los cuatro estudios conducidos en el Cenatox en el periodo, correspondiente a las investigaciones
MAMBISA, VIRMA, SOBERANA 01 y SOBERANA 01A, de los centros promotores Centro de Inge-
nieria Genética y Biotecnologia (CIGB) e Instituto Finlay de Vacunas (IFV) .

Para cumplir con el objetivo planteado se realizé un andlisis del trabajo desempefiado por las enfer-
meras. Se desarrollaron dos encuentros donde participaron las cinco enfermeras del Cenatox, las que
opinaron a modo de “lluvia de ideas” las acciones de enfermeria durante las etapas de reclutamiento y
de administracion del producto en investigacion y vigilancia de eventos adversos; con especial énfasis
en las actividades donde tienen mayor autonomia.

I1l. RESULTADOS

Como parte del enfrentamiento a la pandemia, se desarrollan en Cuba cinco candidatos vacunales de
los cuales tres comenzaron sus estudios clinicos en el Cenatox. Para ello, fueron evaluados 469 volunta-
rios (tabla 1) de los cuales se incluyeron 228, que representan el 100 % del total de evaluados. Una gran
cantidad de candidatos acudieron al servicio para valorar su participacion en la investigacion, pero se
considerd poco ético reclutar mas de los previstos en los protocolos (9, 10).

Se observa en la tabla que todos los estudios fueron fase I, por dos centros promotores, del total de
sujetos enrolados en los ensayos clinicos durante el periodo de estudio, la razén de incluidos con respec-
to a la cantidad total de evaluados fue de un incluido por cada dos a tres evaluados (2:1 y 3:1). Se iden-
tificd el estudio MAMBISA con la mayor cantidad de sujetos evaluados (28,76 %), que representd casi
la mitad del total de sujetos que participaron en los ensayos conducidos en el centro durante la etapa de
la pandemia.



Tabla 1 Ensayos clinicos realizados en el Cenatox 2020 al 2022, segun tipo de estudio, centro promo-
tor y sujetos enrolados

Tipos

Titulo de los . Centro Sujetos Sujetos .

. de estudi- N Razon
ensayos clinicos os promotor evaluados incluidos

SOBERANA- 01 Fase | IFV 109 (23.24 %) 40 (17.54 %) 3:1

SOBERANA-01A Fase | IFV 94 (20.05 %) 60 (26.31 %) 31

MAMBISA Fase | CIBG 134 (28.57 %) 88 (38.59 %) 2:1

VIRMA Fase | CIGB 132 (28.14 %) 40 (17.54 %) 3:1

Total Fase | 2 Centros 469 (100 %) 228 (100 %) 21

El estudio VIRMA fue el primer ensayo clinico conducido por los investigadores del Cenatox en la
etapa de la pandemia en adultos mayores de 60 afios, portadores de enfermedades cronicas, investiga-
cion que se realiza en la comunidad cientifica del CIBG, donde el numero de voluntarios incluidos
constituye el 17.54 % de evaluados. El ensayo SOBERANA 01A dio lugar a una de las vacunas apro-
badas para uso de emergencia y para uso en esquemas heterélogos con otras vacunas de Cuba y el mun-
do (11).

Existe una tenencia mundial hacia la capacitacion y entrenamiento del personal de enfermeria en el
desempefio de funciones investigativas y la posibilidad de asumir liderazgo y responsabilidades en los
ensayos clinicos (3, 4,5). Las enfermeras investigadoras en el Cenatox desarrollan una amplia gama de
actividades de acuerdo a sus responsabilidades y funciones declaradas a priori en el protocolo de inves-
tigacion, que van mas alla de los cuidados asistenciales inherentes a la enfermeria.

Durante la pandemia de Covid-19 la concurrencia de enfermos que demando asistencia médica en los
centros de salud llevé al colapso de los mismos a nivel mundial y junto con ello al agotamiento fisico y
mental de los profesionales enfrascado en asistir a los enfermos. Varios articulos declaran el aumento de
sindrome de Burnout en el personal involucrado. Por otro lado, la afluencia de voluntarios con solicitud
de participacion en investigaciones de nuevos productos destinados a frenar la pandemia en los servi-
cios de salud destinados a la investigacion, también resultd exuberante. Por todo ello, las enfermeras
han tenido que asumir nuevos roles, reforzar el trabajo en equipos y enfrentar cuantiosos desafios en su
desempefio profesional (6-8).

En el servicio de ensayos clinicos del Cenatox, se trabaja de acuerdo a los procedimientos estableci-
dos en el Sistema de Gestion de la Calidad implementado. El equipo de investigadores tiene funciones
generales y especificas que cumplir, las cuales se puntualizan en el proceso de planificacion de cada
estudio. Las enfermeras participan en los procesos de reclutamiento y de hospitalizacion, desde la orga-
nizacién del ensayo clinico, obtencién del consentimiento informado, toma de muestra para laboratorio,
realizacion de electrocardiograma, mensuraciones, monitoreo de parametros vitales, administracion del
producto de investigacion, vigilancia de eventos adversos, conformacion y completamiento de las his-
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torias clinicas, revision y completamiento de las carpetas del investigador, cumplimiento de las indica-
ciones médicas, llenado de los cuadernos de recogida de datos, de registros y otros, segun se declare en
la delegacion de funciones para cada estudio.

En el proceso de reclutamiento de voluntarios a participar en los ensayos clinicos, las enfermeras del
Cenatox asumen la funcion de acompafiar al investigador principal en el proceso, organizar las tomas de
muestra para test rapido y PCR, aclarar dudas a los voluntarios, explicar los procedimientos de admi-
nistracion, llenar los registros del consentimiento informado, organizar el local para la convocatoria y
hablar sobre las caracteristicas del ensayo, cuidar del respeto a los derechos de los voluntarios, verificar
el completamiento del registro de sujetos incluidos y no incluidos, vigilar el llenado correcto del formu-
lario de consentimiento informado por duplicado, entregar y recepcionar la documentacion de consen-
timiento informado, verificar la documentacion del proceso en la historia clinica y conducir a los volun-
tarios, después de haber firmado el consentimiento, a los diferentes locales destinados para el ensayo
clinico, de acuerdo al algoritmo disefiado previamente.

En el proceso de hospitalizacion la enfermera investigadora cumple con las siguientes funciones: re-
cepcionar los voluntarios en la sala, ubicar cada sujeto en su habitacion y cama, explicar el reglamento
interno del servicio, completar la historia clinica, realizar monitoreo de signos vitales, explicar el régi-
men de alimentacion, realizar las extracciones de muestras de sangre, orina, saliva, u otros, cumplir las
indicaciones médicas, administrar el producto en investigacion, vigilar y documentar en la historia cli-
nica la ocurrencia de eventos adversos, durante su estancia en la sala. Para el seguimiento de los volun-
tarios en consulta externa segun los dias previstos en cada protocolo, la enfermera organiza el local de
consulta, las historias clinicas y CRD, realiza el chequeo de los pardmetros vitales y controla la discipli-
na de la sala.

El intenso trabajo desplegado por el personal de enfermeria en la gestion de los ensayos clinicos a los
productos cubanos desarrollados para el enfrentamiento a la pandemia de Covid-19, y sus resultados
relevantes demostro la experticia de las enfermeras investigadoras y su rol protagénico en la conduccion
de los mismos y constituye un aval para investigaciones venideras.

Las enfermeras investigadoras en los ensayos clinicos conducidos en el Cenatox, tienen elevada pre-
paracion profesional, estan capacitadas para desarrollar diferentes actividades investigativas y mantie-
nen una continuada actualizacion en el tema. Segun consta en los Curriculum Vitae de las cinco licen-
ciadas gue trabajan en el centro, tienen mas de 30 afios de experiencia profesional, son Diplomadas y/o
Master en ensayos clinicos, una es Doctorante en Ciencias de la Enfermeria.

IV. CONCLUSIONES

e Las enfermeras investigadoras entrenadas pueden asumir un papel protagonico en el recluta-
miento de voluntarios, administracion del producto en investigacion y la vigilancia de eventos
adversos en los ensayos clinicos, tal como lo hace el investigador clinico.
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