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RESUMEN 

Introducción: la formación científico-investigativa de los investigadores clínicos se 

encamina a la superioridad en su calificación profesional clínica, investigativa y 

especializada. Donde se materializan las exigencias, objetivos y metas conformes a su 

pertinencia social e intencionalidad formativa. Objetivo: argumentar la 

sistematización de la interpretación de los protocolos de ensayo clínico como 

sistematización formativa en el desarrollo de la formación científico-investigativa del 

investigador clínico en ejercicio profesional. Desarrollo: La sistematización de la 

interpretación de los protocolos de ensayo clínico, en la dinámica de este proceso 

formativo, en su relación con la formación científico-investigativa desde las Buenas 

Prácticas Clínicas y a partir de una práctica formativa en el ensayo clínico, da 

significado y sentido al proceso de formación científico-investigativa del investigador 

clínico y permite una transformación ascendente desde un ejercicio profesional 

contextualizado. Conclusiones: La sistematización de la interpretación de los 

protocolos de ensayo clínico por parte de los investigadores clínicos, potencia la 

educación permanente de estos profesionales de la salud a partir de mediar entre la 

práctica formativa en el ensayo clínico y el logro de una formación científico-
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investigativa desde las Buenas Prácticas Clínicas configurándose en el eje dinamizador 

de este proceso. 

INTRODUCCIÓN 

La Biotecnología como aplicación tecnológica de alta complejidad, ha tenido a partir de 

la década de los noventa, un desarrollo creciente en Cuba. Numerosos centros de 

investigación son productores de fármacos que necesitan evaluación clínica según 

estándares nacionales e internacionales. Dicho desarrollo ha generado la necesidad de 

potenciar la investigación clínica y con ello la formación del investigador clínico. La 

investigación clínica por tanto, está encaminada a conocer los efectos de estos 

productos en los seres humanos ya sea diagnóstico o terapéutico, fundamentalmente 

a través de los ensayos clínicos. 

En este sentido el ensayo clínico, a pesar de sus limitaciones inherentes a toda vía de 

investigación, es la metodología que presenta actualmente la mayor efectividad y 

consenso sobre su solidez para demostrar científicamente, y con menos posibilidades 

de sesgo, la eficacia y seguridad de un producto farmacéutico.1-4  

De esta manera los ensayos clínicos constituyen una necesidad del sistema de salud, 

puesto que contribuyen a la elevación de la calidad de los servicios y de manera 

sostenible a la búsqueda de nuevas alternativas terapéuticas y profilácticas de 

productos farmacéuticos. En correspondencia con el mejor desenvolvimiento de la 

salud en Cuba y en el resto de los países a los cuales se les brinda ayuda solidaria.  

Dichos estudios experimentales se erigen como el patrón de oro de la medicina 

basada en evidencias. Se diseñan en centros de investigación y se aplican para la 

evaluación clínica de productos farmacéuticos en múltiples enfermedades en las 

unidades asistenciales del Sistema Nacional de Salud, según protocolos de 

investigación que poseen un diseño metodológico sólido y complejo. Estos protocolos 

se desarrollan por profesionales de la salud, médicos, enfermeras, tecnólogos y 

farmacéuticos, los investigadores clínicos que conforman los equipos de investigación, 

según guías de carácter ético y científico que regulan el desarrollo de los ensayos 

clínicos en seres humanos, las Buenas Prácticas Clínicas.   

Se caracterizan además porque el investigador tiene una participación activa durante 

el proceso de atención a los enfermos sujetos de estudio. Es por ello que el progreso 

de estas investigaciones constituye un proceso innegable de desarrollo humano en la 

solución de los problemas de la salud. De ahí que se requieren conocimientos 

científicos que garanticen, desde el desarrollo de su capacidad científico-investigativa, 
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técnica y humanista, el valor de los descubrimientos científicos en la esencialidad de 

las investigaciones clínicas. 

Por tanto se exige de los profesionales de la salud la capacidad para articular prácticas 

profesionales oportunas relacionadas con las investigaciones clínicas. Estas están 

direccionadas hacia la búsqueda de alternativas formativas, que garanticen la 

correspondencia de su ejercicio profesional con el proceso cultural de desarrollo 

humano y social que constituye la investigación científica. 

La perspectiva de la vinculación entre el ejercicio profesional y la investigación 

científica en el proceso de formación profesional en la salud es tratada en las 

construcciones generales de investigaciones realizadas por diversos autores5-12 ;los 

cuales aseveran su virtud en la actualización profesional ininterrumpida, connotando 

el trabajo como eje del proceso formativo, fuente de conocimiento y objeto de 

transformación.  

Se favorece de esta manera la construcción dinámica de nuevos conocimientos a 

través de la investigación, el manejo analítico de la información, el intercambio de 

saberes y la experiencia en la práctica profesional y científico-investigativa. 

Presupuestos que a consideración de los autores son relevantes en el proceso de 

formación que se ha investigado. 

Los referentes anteriores permiten la comprensión del origen, desarrollo y actualidad 

del proceso de formación científico-investigativa de los investigadores clínicos que se 

encamina a la superioridad en su calificación profesional clínica, investigativa y 

especializada. Donde se materializan las exigencias, objetivos y metas conformes a la 

pertinencia social del investigador clínico y su intencionalidad formativa. Esto sin dejar 

de mencionar la proyección ética, su sentido de responsabilidad y entrega al trabajo. 

En él se dinamiza la formación científico-investigativa, atemperado al desarrollo de 

tecnologías sanitarias, en este caso los ensayos clínicos.  

Se reconoce como un proceso integral en el que no solo están presentes los avances 

científicos en la investigación clínica, sino en el que se revele la capacidad heurística 

del sujeto que investiga y sea expresión de una nueva lógica holística capaz de prever 

y proyectar procesos que hayan transitado hacia niveles interpretativos superiores. 

En este entorno, el Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso de Santiago de 

Cuba desde el año 2006 a partir de una apertura para la realización de ensayos 

clínicos en el país, se constituye en un referente para la ejecución de estas 

investigaciones en el territorio y nación. El artículo que se presenta es resultado de la 

investigación ¨Dinámica de la formación científico-investigativa del investigador clínico 
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en ejercicio profesional¨ realizada en dicho centro, el cual tiene como finalidad  

argumentar la sistematización de los protocolos de ensayo clínico como 

sistematización formativa en el desarrollo de la formación científico-investigativa del 

investigador clínico en ejercicio profesional, siendo el eje que dinamiza este proceso. 

 

DESARROLLO 

Autores como Alonso13, refieren que los investigadores clínicos son los responsables 

de ejecutar en las instituciones de salud con apego a las Buenas Prácticas Clínicas lo 

previsto en los protocolos de investigación. 

 En tal sentido otros, coinciden en definir que en esencia se considera ensayo clínico 

toda evaluación experimental de una sustancia o medicamento mediante su aplicación 

en humanos, orientada hacia alguna de las siguientes finalidades: en primer lugar, 

recoger datos relativos a su absorción, distribución, metabolismo y excreción en el 

organismo humano; en segundo lugar, establecer su eficacia para una indicación 

terapéutica, profiláctica o diagnóstica determinada; y finalmente, conocer el perfil de 

sus reacciones adversas y establecer su seguridad.14-16 

Los elementos relacionados con el desarrollo de los ensayos clínicos han sido 

investigados desde diversas perspectivas. Es oportuno señalar que hasta la fecha, la 

mayoría de las investigaciones se han centrado en el papel que adquieren en propiciar 

cambios fundamentales en los patrones para el diagnóstico, pronóstico y terapéutica 

en la práctica médica.  

 

Así quedan definidos tres principios que deben respetarse en cualquier investigación 

en humanos. Estos principios son el respeto a las personas, cuyo correlato legal es el 

consentimiento informado, la beneficencia que obliga a una evaluación riesgo-

beneficio y la justicia que regulará la selección de los sujetos y hace que exista una 

equitativa distribución de los riesgos y beneficios entre todos los afectados, 

igualmente la protección de la privacidad y la confidencialidad. 

A partir de la argumentación precedente, se establece que las características y 

contenidos de un ensayo clínico deben estar definidas en el protocolo de investigación 

o documento legal que establece la razón de ser del estudio, sus objetivos, diseño, 

metodología, análisis previsto de los resultados y condiciones para su realización, 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 estándar para los ensayos clínicos que abarcan el 

diseño, conducción, seguimiento, auditorías, análisis, registro de información y 
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documentación que son las Buenas Prácticas Clínicas (BPC). El interés de esta norma 

reside en que su cumplimiento asegura públicamente la protección de los derechos, 

seguridad y bienestar de los participantes en el ensayo de acuerdo a la Declaración de 

Helsinki además de que garantiza la credibilidad de los datos obtenidos en un ensayo 

clínico.17-19  

Por otra parte al decir de Fuentes,20 H, la formación investigativa como fenómeno 

social, surge y se despliega dentro del complejo sistema cultural en el que se tienen 

en cuenta los conocimientos, habilidades, valores y valoraciones que cada sociedad 

impone mediante sus rasgos que la caracterizan de manera particular y universal. 

Los autores comparten la opinión de investigadores21,22 quienes afirman que la 

formación científico-investigativa puede ser entendida como aquella que desarrolla la 

cultura investigativa y el pensamiento crítico y autónomo que permite a los actores 

acceder a los nuevos desarrollos del conocimiento. También alegan que se puede 

definir como un quehacer académico consistente en promover y facilitar, 

preferentemente de manera sistemática, el acceso a la búsqueda, análisis y 

sistematización del conocimiento, así como la apropiación de técnicas, métodos y el 

desarrollo de las habilidades, hábitos y actitudes que demanda la realización de la 

práctica investigativa.  

Resulta necesario señalar que en la formación científico-investigativa se reconoce la 

lógica hermenéutico dialéctica en el redimensionamiento dado por Fuentes, H.C y 

Montoya, J.23 para el desarrollo del proceso investigativo desde la comprensión, la 

explicación y la interpretación en unidad dialéctica y que se connota en la presente 

investigación. 

La interpretación constituye el desarrollo y la realización de la comprensión y 

explicación como síntesis de ellas y permite la reconstrucción del significado del objeto 

de investigación desde la mirada del investigador, adquiriendo con ello un sentido 

diferente y cualitativamente superior. La integración de estos tres procesos 

interpretativos, constituye la base de toda argumentación científica en un movimiento 

del todo (comprensión) a sus partes (explicación) y de estas al todo (interpretación). 

A los investigadores les queda el reto científico de integrar estos procesos 

interpretativos en todo su proceso de formación científico-investigativa. 

Se considera necesario señalar que los profesionales de la salud que participan en un 

ensayo clínico según las Buenas Prácticas Clínicas, estarán en una mejor situación 

para reforzar el trabajo científico en equipo y con mucha probabilidad están en 

condiciones de: realizar una mejor asistencia médica, conocer mejor el estado actual 
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y la interpretación del conocimiento en su área de perfil profesional específico, con 

frecuencia recurrir a fuentes de información más dinámicas y actualizar sus 

conocimientos, por consiguiente se propicia la aplicación de los nuevos conocimientos. 

Se refuerza el espíritu crítico ante las evidencias propias y ajenas además de 

transmitir a la comunidad científica la relevancia y factibilidad de lo observado. 

De ahí que estos profesionales encuentran escenario apropiado para desarrollarse a 

partir de experiencias profesionales y vivencias en el transcurso de estas 

investigaciones, que favorecen la futura realización de estudios más complejos que 

requieran un alto grado de autonomía y creatividad, de ahí la particularidad que 

adquiere la formación científico-investigativa de estos profesionales. La misma se 

configura como expresión de autodesarrollo y autotransformación del investigador 

clínico. 

 

Ello puede demandar una profunda reflexión donde se dignifique al investigador clínico 

como sujeto social y cultural consciente, que ocupa un lugar relevante en la 

construcción del conocimiento científico a la vez que dinamiza su propia formación 

científico-investigativa en el transcurso de la investigación clínica. Siendo consecuente 

con los apremios del mundo actual. 

Se considera que la formación científico-investigativa del investigador clínico adquiere 

entonces una connotación especial. Ello se debe a que estos profesionales no se 

desempeñan como investigadores en institutos o centros de investigación, sino que 

tienen un perfil profesional específico dentro de las ciencias de la salud y se inician 

como integrantes de los equipos de investigación de los ensayos clínicos. A partir de 

entonces comienzan a aplicar estos protocolos de investigación en la institución de 

salud adquiriendo experiencia, pero con insuficiencias en los contenidos relacionados 

con la misma.24  

El proceso de formación científico-investigativa del investigador clínico tiene el 

encargo de la actualización y desarrollo de los investigadores clínicos. Este le permite 

redescubrir, mediante acciones pedagógicas contemporáneas e insertadas en la 

actualidad formativa, las ventajas que propician una profesionalidad científico-

investigativa desde la propia realización humana en el ejercicio profesional. 

La sistematización formativa es una categoría esencial en el proceso de formación 

científico-investigativa del investigador clínico. Esta desarrolla el carácter de 

continuidad y consecutividad a niveles superiores en la construcción científica de los 

contenidos que se pretenden desarrollar en los investigadores clínicos en el ejercicio 
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profesional. Ello conduce en el proceso formativo a niveles superiores a través de 

diversos procedimientos y actividades durante el ejercicio profesional que permiten 

establecer la lógica y dinamizan la formación científico-investigativa del investigador 

clínico como intencionalidad de desarrollo de sus potencialidades, autodesarrollo y 

autotransformación.25 

Se reconoce a la dinámica de la formación científico-investigativa del investigador 

clínico en ejercicio profesional como un proceso pedagógico sustentado en la 

sistematización formativa. Esta se desarrolla en la institución de salud, un hospital 

universitario, en la cual se integran los procesos docentes, asistenciales e 

investigativos, En esta dinámica se estimula y potencia el desarrollo de 

potencialidades individuales y sociales, lo que se produce en la diversidad de 

situaciones y relaciones con otros procesos sociales. Por lo tanto propicia una 

formación en la diversidad del ejercicio profesional y a la vez su concreción en el 

contexto del ensayo clínico. 

La dinámica de la formación científico-investigativa del investigador clínico en ejercicio 

profesional que se propone, parte de reconocer el proceso a modo de integración 

categorial que se materializa en la dialéctica que se establece entre la sistematización 

de la interpretación de los protocolos de ensayo clínico y la formación científico-

investigativa desde las Buenas Prácticas Clínicas a partir de una práctica formativa en 

el desarrollo del ensayo clínico en la institución de salud. La contradicción dialéctica 

entre estas categorías se considera esencial en la interpretación teórica del proceso.  

Como categoría la sistematización planteada, deviene en la célula dinamizadora del 

proceso de formación científico-investigativa del investigador clínico en ejercicio 

profesional. La sistematización de la interpretación de los protocolos de ensayo clínico 

como proceso de orden superior, expresa la continuidad y consecutividad en la 

construcción del conocimiento científico con un pensamiento teórico, científico e 

interpretativo, durante el proceso de desarrollo de las potencialidades científico-

investigativas de los investigadores clínicos. De manera que en el sujeto que se forma 

permita emprender procesos con alto grado de autonomía y creación, de esta manera 

consolidar su práctica en el ejercicio profesional durante los ensayos clínicos.  

Esta categoría expresa la sucesión en el proceso de transformación de las 

potencialidades de los profesionales durante los ensayos clínicos. Permite desarrollar 

una formación científico-investigativa desde las Buenas Prácticas Clínicas en una 

práctica investigativa contextualizada en el ejercicio profesional en el transcurso de 

los ensayos clínicos. Además favorecer el desarrollo de la misma en cualquier contexto 
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con una diversidad y un caudal de conocimientos que va desde los más generales 

esgrimidos en los ensayos clínicos tradicionalmente, hasta los más específicos 

generados por los investigadores clínicos en su ejercicio profesional.  

La sistematización de la interpretación de los protocolos de ensayo clínico se convierte 

por tanto en un proceso organizado, lógico, integral y continuo mediante el cual se 

activan mecanismos para que el investigador clínico, desde sus potencialidades, sea 

capaz de favorecer la construcción de saberes y sentidos significativos, de manera 

sistemática y metódica que permite desde la práctica en los ensayos clínicos generar 

procesos de creación y de transformación investigativa. Se sustenta en la construcción 

del conocimiento científico a través de promover los procesos de indagación, 

argumentación, creación e innovación acorde con el desarrollo científico- técnico y en 

el contexto del ejercicio profesional durante la investigación clínica.  

Dada la sistematización de la interpretación de los protocolos de ensayo clínico como 

configuración del proceso de formación científico-investigativa del investigador clínico 

resulta factible el logro de una intencionalidad demarcada hacia la formación 

científico-investigativa desde las Buenas Prácticas Clínicas. Se identifica con el 

desarrollo de las capacidades transformadoras de los investigadores clínicos basado 

en el desarrollo humano y de las tecnologías sanitarias desde la práctica en la 

investigación clínica.  

Este desarrollo permite alcanzar niveles de progreso auténtico en estos profesionales 

para que de esta manera realicen innovaciones, mediante la creatividad y la 

sistematización del conocimiento científico y se obtengan resultados científicos de 

gran alcance y se comuniquen a la comunidad científica. Por otra parte poder 

enfrentar problemas reales y aplicar los métodos científico y profesionales de manera 

coherente y ordenada en escenarios auténticos y apropiados, a partir de una cultura 

adquirida y asimilada, un estilo de hacer desde las Buenas Prácticas Clínicas. Expresa 

a su vez un modo de trabajo con calidad en el ejercicio profesional. 

La formación científico-investigativa desde las Buenas Prácticas Clínicas propicia el 

desarrollo de una cultura científico-investigativa, del pensamiento crítico y autónomo 

que permite a los investigadores clínicos acceder a nuevos desarrollos del 

conocimiento. De esta manera favorecer un conjunto de actividades y ambientes de 

trabajo dirigido al desarrollo de contenidos para la búsqueda, análisis y 

sistematización del conocimiento. Igualmente la apropiación de métodos, técnicas y 

protocolos propios de la actividad investigativa en el contexto del ejercicio profesional 

en el ensayo clínico. 
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A través de esta se desarrollan potencialidades científico-investigativas para que los 

investigadores clínicos desde lo heterogéneo de sus profesiones, reconozcan e 

identifiquen situaciones no resueltas de su profesión, preparándolos para el ejercicio 

profesional en el transcurso de los ensayos clínicos, expresado mediante la cualidad 

que van desarrollando a lo largo del mismo. Permitiendo con ello encontrar soluciones 

acordes a las necesidades sociales y que de forma crítica, autónoma y relacionada 

sean capaces de construir un nuevo conocimiento contextualizado. 

En esta se propicia el intercambio y la colaboración, la apropiación de las mejores 

prácticas y experiencias lo cual le confiere un valor agregado y contribuye al 

desenvolvimiento de nuevos conocimientos científicos con mayor valor interpretativo y 

desarrollador. Presupone una independencia en los investigadores clínicos y los 

prepara para desarrollar integralmente procesos de innovación y creación con 

autonomía creciente para emprender investigaciones clínicas. 

Toma significado en que el investigador clínico es capaz de captar las exigencias y 

necesidades del ensayo clínico, moviliza una serie de conocimientos, habilidades y 

hábitos integrados en torno a una dirección interdisciplinaria y transdisciplinaria, 

utilizándolos intencionalmente como parte de su desarrollo autónomo e innovador. Se 

realiza plenamente al alcanzar logros superiores, desarrollando la crítica, la 

independencia y autoformación en el transcurso de la investigación clínica propiciando 

emprender nuevos proyectos e innovaciones. 

Para ello se requiere un pensamiento científico, investigativo y creador del 

investigador clínico que desde el conocimiento universal, permita encontrar soluciones 

que den respuesta a las necesidades sociales. Y que de manera coherente sea capaz 

de construir un nuevo conocimiento contextualizado desde su ejercicio profesional en 

la investigación clínica. 

La transdisciplinariedad conlleva a una dinámica, que parte de la necesidad de actuar 

simultáneamente en varios niveles de la realidad, implica una lógica diferente y 

claridad epistemológica para que se puedan agotar todas las posibilidades 

relacionadas con el objeto o las disciplinas trabajadas y reconstruir el conocimiento 

que se trabaja en otro nivel, la formación transdisciplinaria en la Educación Médica es 

un propósito de gran envergadura, su  dimensión conlleva una serie de exigencias, la 

más importantes es la integración.26,27 

La sistematización de la interpretación de los protocolos de ensayo clínico, en la 

dinámica de este proceso formativo, en su relación con la formación científico-

investigativa desde las Buenas Prácticas Clínicas da significado y sentido al proceso de 
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formación científico-investigativa del investigador clínico y permite una transformación 

ascendente desde un ejercicio profesional contextualizado. 

Por otra parte, como eje que dinamiza el proceso, la sistematización de la 

interpretación de los protocolos de ensayo clínico transcurre desde una práctica 

formativa en el ensayo clínico. Esta se entiende como la configuración que propicia el 

actuar sistematizado desde una visión integradora. De igual manera se configura 

como un proceso totalizador conformado por el conjunto de acciones investigativas, 

científicas y profesionales que se integran en el ejercicio profesional del investigador 

clínico y consolidan la formación científico-investigativa desde el actuar institucional. 

Se propicia la construcción de los nuevos conocimientos que alcanzan su concreción 

en los ensayos clínicos. También se reconoce a los investigadores clínicos en su 

ejercicio profesional diario. 

La práctica formativa en el ensayo clínico es un proceso donde se combinan en el 

investigador clínico, la práctica de una cultura científico-investigativa y la concreción 

de las acciones científico- investigativas y profesionales. Se expresa por las relaciones 

esenciales que condicionan la intencionalidad de la formación del investigador en su 

aspecto autoformativo dentro de la continuidad que supone la formación científico-

investigativa del investigador clínico como parte de la formación permanente del 

mismo. 

Esta práctica formativa solo puede ser lograda mediada por una sistematización 

formativa que condicione la formación permanente de los investigadores clínicos en 

pleno ejercicio profesional. 

 En la misma se propicia la consecución lógica en la construcción del conocimiento 

científico y de procedimientos en su realización, de manera que favorece la ejecución 

del proceso formativo utilizando las vías a partir de la sistematización formativa. Se 

propicia el autodesarrollo de los investigadores clínicos y permite interpretar la 

autoformación de los sujetos investigadores así como la continuidad en el proceso 

lógico de formación científico-investigativa de los investigadores clínicos. 

Dicha práctica formativa se convierte en materialización a partir de la formación 

profesionalizante que desarrolla a los profesionales de la salud para el ejercicio 

profesional en los ensayos clínicos, ofreciéndole el carácter de cualidad profesional a 

la investigación clínica. Es la transformación de los resultados científicos, 

investigativos e innovativos del investigador clínico en conocimientos, bienes y 

servicios útiles a la asistencia médica al brindar respuesta integral a las insuficiencias 
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específicas relacionadas con los ensayos clínicos siguiendo las Buenas Prácticas 

Clínicas.   

Desde la sistematización de la interpretación de los protocolos de ensayo clínico en su 

relación dialéctica con la práctica formativa en el ensayo clínico, el investigador clínico 

desdobla los métodos, técnicas y procedimientos de investigación adquiridos. Ello le 

permite la profundización de sus capacidades transformadoras para la construcción 

del conocimiento científico en la propia actividad durante la investigación clínica como 

principio de su progreso científico-investigativo y profesional en el ensayo clínico. 

De esta manera se favorecen en el investigador clínico, momentos cíclicos, 

progresivos y ascendentes en su autodesarrollo y transformación de manera que 

transite desde el desarrollo de sus potencialidades para aplicar, trasponer y crear 

protocolos de investigación clínica con independencia, seguridad, flexibilidad, 

conciencia y autonomía  progresivamente desarrolladas por estos profesionales. 

De ahí que la sistematización de la interpretación de los protocolos de ensayo clínico 

es el eje dinamizador, sustento y fuente de desarrollo de la formación científico-

investigativa del investigador clínico en ejercicio profesional, que transcurre por 

estadios ascendentes revelando la consolidación de la formación científico-

investigativa desde las Buenas Prácticas Clínicas a partir de una práctica formativa en 

el ensayo clínico desde su ejercicio profesional como elemento más esencial. 

CONCLUSIONES 

La sistematización de la interpretación de los protocolos de ensayo clínico se erige en 

el eje dinamizador del proceso de formación científico-investigativa del Investigador 

clínico en ejercicio profesional. Se potencia la formación permanente de estos 

profesionales de la salud a partir de mediar entre la práctica formativa en el ensayo 

clínico y el logro de una formación científico-investigativa desde las Buenas Prácticas 

Clínicas.  
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