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          RESUMEN  
 

El número de drogas desarrolladas por la industria farmacéutica tiene en los 
últimos 30 años un crecimiento exponencial, que se traduce en la aparición de 
alternativas terapéuticas no siempre bien justificadas o de eficacia demostrada. 
Es por ello que se diseña un curso dirigido a estudiantes de medicina en el cual se 
introduce el análisis de la información que se encuentra en la literatura sobre 
medicamentos, con el propósito de desarrollar la crítica científica a los ensayos 
clínicos mediante valoración de requisitos básicos de la investigación clínica y 
cumplimiento de los principios éticos de la investigación. A través del análisis de 
los resultados de ensayos clínicos publicados en revistas, el estudiante de medicina 
se apropia de los conocimientos y habilidades fundamentales para su 
interpretación. 
 
Palabras clave: ENSAYOS CLÍNICOS COMO ASUNTO; EDUCACIÓN DE 
PREGRADO EN MEDICINA. 

 
 
 
INTRODUCCION 
 
  Los crecientes avances de la industria farmacéutica y biotecnológica nacional 
e internacional, que se traducen en el crecimiento exponencial del número de 
drogas desarrolladas en los últimos 30 años, provocan la aparición de 
alternativas terapéuticas no siempre bien justificadas o de eficacia 
demostrada y revolucionan el escenario donde se desarrolla el estudiante de la 
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carrera de Medicina1, por lo que es pertinente realizar adecuaciones en el 
programa de estudio que permitan dar salida a las necesidades del sistema de 
salud de asimilar y ejecutar ensayos clínicos en sus 3 niveles de atención con la 
calidad requerida y que cumplan con los estándares internacionales, lo cual 
presupone la integración docente-asistencial-investigativa desde los años 
iniciales de la carrera de Medicina. 
 
  En un análisis realizado al programa de la carrera de Medicina se demostró 
que el proceso de formación del enfoque investigativo del estudiante de 
pregrado comienza desde temprano, al tratar de familiarizarlo a través de la 
Introducción a la Medicina General Integral, con los contenidos de 
epidemiología, indicadores de salud, ética e investigaciones que deben ser 
retomados en momentos posteriores de la carrera.2 

 

  Esta y otras asignaturas como Informática Médica II y Psicología Médica I y 
II, contribuyen a la formación en metodología de la investigación, 
bioestadística, ética e investigaciones pero carecen de competencias básicas 
relacionadas con la investigación (ensayos clínicos) y de alcance de objetivos 
que se relacionan con el tema.3 

 

  Además, al ser impartida durante los primeros dos años del pregrado, lejos de 
constituir herramientas valiosas para la identificación y solución de problemas 
de salud con la utilización de la investigación científica, constituyen un cúmulo 
de conocimientos para el estudiante que son borrados totalmente al 
adentrarlos en el área clínica.4 

 
  La única asignatura que destina un tiempo curricular a definir los ensayos 
clínicos y algunos de sus pilares es Farmacología I, pero este contenido no 
trasciende al disponer sólo de 3 horas/clases.5 

 
  En el momento actual está en marcha la renovación de los programas 
educativos y estrategias docentes, los cuales tienden a incorporar los 
principios de la educación basado en problemas con estrategias educativas más 
interactivas.6 

 
  Este trabajo pretende, por una parte, valorar la efectividad de una iniciativa 
docente en pregrado a partir de la crítica científica a los ensayos clínicos y 
valoración de los requisitos de investigación que se realizan antes de 
administrar un nuevo medicamento a un ser humano, enfatizando en los 
principios éticos de la investigación a través del análisis e interpretación de los 



 
 

resultados de ensayos clínicos publicados en revistas, para lo cual se 
incorporan estrategias docentes enfocadas en la adquisición de conocimientos 
y habilidades en el ámbito de la toma de decisiones y de la comunicación clínica. 
Por otra parte, y de manera concomitante, trata de conocer la validez y 
fiabilidad de una forma sencilla y barata de evaluar cómo los estudiantes 
organizan el conocimiento en las acciones prácticas. 
 
 
METODO 
 
Se realiza un estudio cuasiexperimental "antes-después" en 20 estudiantes de 
primer y segundo año de la carrera de Medicina de la Universidad de Ciencias 
Médicas Guantánamo, con el propósito de desarrollar la crítica científica a los 
ensayos clínicos mediante valoración de requisitos básicos de la investigación 
clínica y cumplimiento de los principios éticos de la investigación.  
 
Programa educativo:  
 
Se diseñó un curso electivo con los objetivos siguientes: 
- Desarrollar la habilidad de búsqueda, interpretación y crítica de la 

información científica actualizada en relación con los medicamentos. 
-  Seleccionar a partir de la integración de los conocimientos y habilidades 

fundamentales de los ensayos clínicos los medicamentos idóneos para el 
tratamiento de las enfermedades más frecuentes. 

 
  El curso se desarrolla en 2 semanas y consta de 60 horas totales, 40 de las 
cuales se dedican al desarrollo de 6 temas (6-8 horas/tema) sobre la 
introducción al diseño y metodología de los ensayos clínicos que son impartidos 
por tres profesores a través de métodos de aprendizaje basado en problemas 
a partir de informes de ensayos clínicos publicados.  
 
  Las 20 horas restantes se desarrollan en la modalidad no presencial para que 
el estudiante realice la búsqueda y valore la información de las diferentes 
fuentes bibliográficas. 
 
  Se realizan entrevistas a expertos y estudiosos de la temática de ensayos 
clínicos, epidemiología, que permite unificar criterios sobre elementos que 
deben ser manejados por los estudiantes de Medicina. Estos contenidos son 
clasificados en específicos y generales, estos últimos los que necesita conocer 
el futuro egresado. En el Anexo 1 se detallan los contenidos del curso. 



 
 

Mediciones:  
  La evaluación de la efectividad del curso incluye la valoración de la adquisición 
de competencias de tipo cognoscitivo, de habilidades y aptitudes adquiridas 
por los estudiantes tras el curso con respecto a su situación “antes”, para lo 
cual se aplica una encuesta de conocimientos de los temas motivo del curso, 
antes de comenzar y al finalizar el mismo. Se suma al informe final razonado, 
individualizado por alumno, el protocolo evaluado. 
 
Análisis estadístico:  
  Las principales pruebas estadísticas empleadas son los coeficientes de 
correlación intraclase (CCI) para medir concordancia interobservador y 
coeficiente alfa de Cronbach para valorar consistencia interna. La prueba F de 
Snedecor y la prueba de Wilcoxon para datos apareados, para comprobar la 
existencia de diferencias en las puntuaciones medias antes y después del curso 
(p < 0.05). 
 
 
RESULTADOS Y DISCUSION  
 
  Todo estudiante universitario, en cada uno de los cursos de su carrera, 
deberá satisfacer sus necesidades básicas de aprendizaje, las cuales abarcan 
tanto las herramientas esenciales para aprender como los contenidos del 
aprendizaje profesional para lo cual la integración docente-asistencial-
investigativa es esencial. 
 
  El desempeño de protagonistas, organización y dirección del proceso 
docente-educativo en el contexto de los servicios son factores decisivos para 
lograr la calidad de la docencia, asistencia e investigación. 
 
  Se identificó que la formación actual del estudiante de medicina no garantiza 
la preparación integral del alumno en el área de investigación en salud. El 
mismo no tiene conocimientos de las fases de desarrollo de un nuevo 
medicamento, de los principios que rigen la buena práctica clínica y los 
aspectos metodológicos de los ensayos clínicos en el 100 % de los casos, no es 
hasta el quinto semestre en la asignatura Farmacología I, en la que se imparten 
los contenidos relacionados con el ensayo clínico (Gráfico 1). 
 
  El 100 % de los estudiantes presentó deficiencias en la indicación de la 
información mínima que se deberá especificar para los acontecimientos 
adversos a los medicamentos y la notificación de los mismos. 



 
 

  Otros aspectos que estuvieron presentes fueron los conocimientos acerca de 
la ética en la investigación clínica, los que fueron declarados como deficientes 
en el 96.4 % de los estudiantes (Ver Gráfico 2). 
 
  Al culminar el curso se logró revertir esta situación, logrando que el 93.2 % 
de los estudiantes se apropiara de los conocimientos básicos del tema de 
ensayos clínico y de ética de la investigación (98.2 %).  
 
  El 92.4 % de los estudiantes fue capaz de realizar una evaluación crítica, 
catalogada como buena, al analizar el “Ensayo clínico controlado para el 
tratamiento del tromboembolismo pulmonar.”. 
 
  El curso contribuye a la formación investigativa del estudiante que en el 
tercer año encuentra el momento propicio para consolidar lo aprendido y 
apropiarse de nuevas herramientas para la investigación, lo que permite la 
formación de un profesional preparado para enfrentar el creciente número de 
nuevos fármacos en el mercado nacional e internacional. 
 
  Una enseñanza que espere y pretenda conseguir éxito requiere tener una 
clara idea de la naturaleza del fin a alcanzar por los estudiantes en su 
aprendizaje, en este sentido, resultaría fundamental tener bien establecido 
qué cambios deben suscitarse en los alumnos que le garanticen una mejor 
competencia y desempeño en su futura actividad profesional, lo que de hecho 
se puede fortalecer si estas intenciones educativas responden a las 
necesidades sociales que demanden determinado comportamiento profesional.  
 
 
CONCLUSIONES 
 
  Con la implementación de cursos lectivos sobre aprendizaje de ensayos 
clínicos en los dos primeros años de la carrera de medicina se logra motivar al 
estudiante en el área de investigaciones en salud, en especial en los ensayos 
clínicos, lo cual va a repercutir en su posterior preparación e integración de su 
función docente-asistencial-investigativa. Se logra que los estudiantes 
organicen el conocimiento basado en acciones prácticas. 
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ANEXO 1. CONTENIDOS DEL CURSO. PROGRAMA TEOICO-PRACTICO (40 HORAS). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

TEMA FORMA DE 
ORGANIZACIO 

NUERO DE 
HORAS CONTENIDO 

1. Concepto de 
ensayos clínicos. 
Pilares de los 
ensayos clínicos 

Conferencia 
 

6 horas ¿Que es un ensayo clínico? 
Clasificación 
Pilares de los ensayos clínicos 

2. Diseños de los 
ensayos clínicos 

Conferencia 
Clase Práctica 

4 horas 
4 horas 

Aspectos básicos que debe 
contemplar el diseño de los ensayos 
clínicos. 

3. Reacciones 
adversas de los 
medicamentos 

Conferencia 
Clase Práctica 

4 horas 
4 horas 

Indicación de la información mínima 
que se deberá especificar para los 
acontecimientos adversos. 
Indicar criterios de imputabilidad que 
se van a utilizar. 
Confección de notificación de 
acontecimientos adversos a las 
autoridades sanitarias. 

4. Protocolo del 
ensayo clínico 

Conferencia 
 

6 horas Elementos básicos del protocolo del 
ensayo clínico 

5. Normas éticas y 
legales de la 
prescripción de un 
medicamento 

Conferencia 
 

6 horas Consideraciones generales.  
Profundización de los elementos de 
buena práctica clínica  
Información que será proporcionada 
a los pacientes y tipo de 
consentimiento que será solicitado 
en el ensayo clínico. 

6. Análisis e 
interpretación de 
los resultados en 
la elaboración del 
informe   final del 
ensayo clínico 
terminado 

Conferencia 
 

6 horas Para realizar esta actividad 
evaluativa, primero debes leer 
detenidamente el ECC Tratamiento 
del Tromboembolismo pulmonar.pdf 
Para realizar el análisis del ensayo 
clínico, tendrás en cuenta los items 
de una Lista de Evaluación de 
ECC.pdf 



 
 

GRAFICO 1. CONOCIMIENTOS DE LOS ESTUDIANTES DE MEDICINA SOBRE LAS 
BASES CIENTIFICAS DE UTILIZACION DE UN NUEVO FARMACO. 

 
 

 
 
 
 

GRAFICO 2. CONOCIMIENTOS DE LOS ESTUDIANTES DE MEDICINA ACERCA DE 
LOS PRINCIPIOS ETICOS DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA. 
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