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Resumen

El Subcentro de Ensayos Clinicos de Villa Clara evolucionando en la tendencia
internacional de educacion a distancia, propicia la insercion de esta nueva
modalidad en sus cursos de postgrado. Nos propusimos disefiar un curso a distancia
de ensayos clinicos que permita ampliar las oportunidades en la informacion vy
actualizacion de profesionales relacionados con esta rama del conocimiento; a partir
de un estudio observacional descriptivo, donde se diagnosticaron las necesidades
de informacion en investigacion clinica en tres hospitales de la provincia de Villa
Clara. El estudio conté con dos fases: una de diagnéstico y otra de disefio y
validacion del sitio Web segun el criterio de los expertos. Se identificaron altas
necesidades de informacién en los profesionales de la salud respecto a la
investigacion clinica, hecho que justificé la confeccion del sitio Web. EI mismo se

considero aprobado por presentar un 100% de aceptacién por los expertos.



Summary

The Subcenter of Clinical Trials of Villa Clara keeping up with the international
tendency of distance education provides this new modality in its post-graduate
courses. Starting from observational descriptive study in which the needs for
information in clinical investigation of tree hospitals in Villa Clara province were
assessed we sought to design a clinical trials distance course. That might give further
opportunities in the information and up-to date formation of professionals in this
branch of knowledge. The course had two stages on of diagnosis and another of
design and validation of the Website according to the expert’'s opinion. Strong
Information needs among health professionals regarding clinical investigation were
identified. This fact justified the creation of the Web site which was approved for
having a 100% of the expert’s acceptance.

Palabras claves: EDUCACION A DISTANCIA/EDUCATION, DISTANCE,

ENSAYOS CLINICOS/CLINICAL TRIALS.

Introduccion

El proceso de informatizacién de la sociedad cubana es un hecho; para alcanzar los
propdsitos planteados en las instituciones docentes y, en particular, las
universidades juegan un papel de primera linea. El desarrollo creciente de las
nuevas tecnologias de la informacion y las comunicaciones influye de manera
importante sobre la sociedad, la cual necesita estar preparada para enfrentar los
retos que se plantean.” En este proceso formativo, las universidades deben
contribuir significativamente a los propositos trazados, para ocupar un lugar
importante en la formacion de profesionales que deberan ser sujetos activos en la

formacion de la sociedad.



El amplio desarrollo que ha tenido el uso de Internet como medio de comunicacion y
herramienta pedagogica, hace posible y necesario la participacion de distintas
disciplinas que contribuyen a mejorar los ambientes virtuales de aprendizaje.(2'3)
Al establecer una relacion entre el disefio de sitios Web y la computacion; se
pretende que el profesional de este campo adquiera herramientas conceptuales que
le permitan innovar en beneficio de su superacion y desarrollo profesional.
Nuestro pais, muy acertadamente, no ha esperado que todas las instituciones
educativas cuenten con toda la tecnologia moderna para introducir en el proceso
docente educativo el aprendizaje de su utilizacion, para estar preparados en el
momento de contar con las mismas.
El Subcentro de Ensayos Clinicos de Villa Clara, evolucionando en esta tendencia
internacional, propicia la insercion de esta nueva modalidad en los cursos de
postgrado para la superaciéon de todos los profesionales de la salud y afines al
sistema que necesiten ampliar sus conocimientos acerca de la investigacion clinica y
se propuso disefiar y validar un sitio Web que permita ampliar las oportunidades en
la informacién y actualizacion en materia de ensayos clinicos, para lo cual se trazé
los siguientes objetivos especificos:

» |dentificar las necesidades de informacién de los profesionales sobre la

investigacion clinica.
» Disefar un sitio Web para el desarrollo de un curso a distancia sobre
ensayos clinicos.

= Validar el sitio Web por el método de criterio de especialistas.

Materiales y Métodos



Se realizé un estudio observacional descriptivo con muestreo intencional que conté
con dos fases: una de diagnostico de las necesidades de informacion sobre
evaluacion clinica de medicamentos y otra de disefio y valoracion segun el criterio
de especialistas. La muestra estuvo conformada por el total de investigadores
vincualados directamente a la actividad de ensayo clinico. Para el desarrollo de la
primera fase se aplicé un examen diagndstico sobre la metodologia vigente y mas
actualizada de los ensayos clinicos a un total de 20 investigadores de tres hospitales
de nuestra provincia, ellos fueron: Hospital Universitario “Celestino Hernandez
Robau” (CHR), Hospital Clinico Quirurgico “Arnaldo Milidn Castro” (AMC) e Infantil
“José Luis Miranda” (JLM).
Dicho examen cont6é con un total de 5 preguntas a ser evaluadas, a cada una de
ellas se le asigndé un valor de 20 puntos, siendo la suma total de 100 puntos
llevandose a escala cualitativa de Excelente (E), Bien (B), Regular (R) y Mal (M),
para una mejor expresion de la variable.
Calificacion General en escala cualitativa
95 — 100 puntos = Excelente (E)
85 — 94 puntos = Bien (B)
84 — 70 puntos = Regular (R)
Menos de 70 puntos = Mal (M)
= Se consideré Sin necesidades de aprendizaje aquellos profesionales que
obtuvieron calificaciones de Excelente.
= Se consider6 que tienen Bajas necesidades de aprendizaje aquellos
profesionales que obtuvieron calificaciones de Bien.
» Se consider6 que tienen Altas necesidades de aprendizaje aquellos

profesionales que obtuvieron calificaciones de Regular y Mal.



El curso a distancia se confeccion6 como sitio Web. Para el disefio de la barra de
navegacion de cada pagina se utilizo Adobe Photoshop 7.0, con imagenes
alegoricas a la tematica del curso. El sistema de registro se realiz6é a partir de una
base de datos realizada en Microsoft Access, que permite el acceso al curso, solo
para usuarios registrados. El sitio fue desarrollado con Macromedia Dreamweaver
MX. Este editor HTML profesional ayuda a crear aplicaciones Web dinamicas
basadas en bases de datos empleando lenguajes de servidor como ASP, ASP.NET,
ColdFusion Markup Lenguaje (CFML), JSP y PHP. Las conferencias de los temas se
presentan en Microsoft Office Word 2003 y Microsoft Office Power Point 2003,
guardadas como HTML.
Una vez confeccionado el sitio se sometié a una valoraciéon del mismo segun el
criterio de los expertos teniendo en cuenta: afos de experiencia, categoria docente y
cientifica, ademas debian tener dominio de los criterios a evaluar. Se definieron 3
tematicas de evaluacion relativas a: 1) Contenido del curso, 2) Estrategia docente-
educativa, 3) Disefio del sitio. Finalmente se elaboré una guia de evaluacién que
tuvo en cuenta los siguientes aspectos:

1. Redactar una introduccién explicita donde quedara esclarecido de como se

debia evaluar.

2. Planear preguntas concretas y faciles de comprender.

3. Redactar las preguntas segun los objetos propuestos

4. Establecer una escala de evaluacion de 1 a 5 puntos, donde 1 sera la

evaluacion mas negativa y 5 la mas positiva.

5. Dejar claro las observaciones que pudieran hacerse al sitio.



En la elaboracion de dicha clave se tuvo en cuenta que todas las preguntas tuvieran
el mismo valor, la interpretacion de los resultados de la encuesta a los especialistas
por cada uno de los aspectos se disefié de la siguiente manera:

% Aceptacién=Zptos otorgados/Zptos a otorgar X 100

Resultados

La tabla 1 muestra las necesidades de informacion identificadas por sitios de
investigacion, en ella se puede apreciar con claridad las “altas necesidades de
informacion” sobre investigacion clinica de los profesionales evaluados. Los
resultados obtenidos por las instituciones involucradas en la fase de diagndstico fue
similar, solamente uno de los investigadores examinados mostrd tener bajas
necesidades de informacion.

Tabla 1. Necesidades de informacion de los profesionales segun hospitales.

Necesidades de informacion.
Total
Procedencia. No tienen Bajas Altas
No. % No. % No. % No. %
Hospital CHR 0 0 1 12.5 7 87.5 8 40.0
Hospital AMC 0 0 0 0 6 100 6 30.0
Hospital JLM 0 0 0 0 6 100 6 30.0
Total 0 0 1 5.0 19 95.0 20 100

Fuente: Examen diagndstico

Se disefid un curso de educacion a distancia con los requerimientos exigidos para
este sistema de educacioén a través de un sitio Web, consultando para ello diferentes
sitios relacionados con la materia disponibles en Internet. ")

Los resultados obtenidos en la fase de diagnostico justifican la necesidad de

proponer una estrategia docente-educativa encaminada a elevar el nivel de



conocimiento de los profesionales en materia de ensayos clinicos. La misma
consistio en el disefio de un sitio Web para el desarrollo de un curso a distancia de
ensayos clinicos que contiene una serie de actividades practicas, de debate y la
realizacidon de técnicas participativas para lograr la incorporacion de conocimientos y

habilidades en la actividad de ensayo clinico.

El sitio cuenta con 10 paginas Web (sin incluir las paginas de conferencias), las
cuales contienen una barra de navegacion que se encuentra situada en su parte
superior. Esta posee imagenes alegodricas a los ensayos clinicos y al Instituto
Docente donde se ejecutara el curso.

La columna de la izquierda dispone de un menu principal con hipervinculos a otras

paginas y en el extremo inferior hipervinculos a la Pagina principal, Contactos y para

Volver arriba. Esta ultima opcion, permite regresar con rapidez a la parte superior de

la pagina. La Pagina principal posee ademas un texto de bienvenida y una

introduccidn donde se explican las bases pedagodgicas del curso.

Se encuentra también un sistema de registro que permite el acceso solo a los
usuarios del curso. De no estar registrado, cualquier visitante del sitio tiene acceso
a los Objetivos y temas del curso (pero no a los contenidos), a los Profesores y a la
pagina Contactos. Si desea matricular en el curso, debe hacerlo a través del

hipervinculo Registrarse ahora mismo. En la Pagina de registro el nuevo usuario

tiene que llenar un formulario de datos personales y profesionales. Una vez
completado el mismo, sera enviado al correo electronico de los profesores y el
usuario recibira una confirmacion en su buzon que incluye su contrasefa.

En la Pagina Objetivos se exponen los objetivos que se pretenden alcanzar una vez

culminado el curso. La Pagina Contenidos incluye un texto donde se explican los

contenidos generales del curso. Esta pagina permite acceder a los temas del curso a



través de hipervinculos con los nombres de cada tema. Para ello es preciso estar
registrado o hacer clic en el hipervinculo Registrarse. Cada tema posee
hipervinculos a las Conferencias, las cuales estan escritas en Word y contienen
todas sus presentaciones en PowerPoint. Cada tema posee hipervinculos a

Evaluaciones, donde al finalizar cada tema se realizara un ejercicio evaluativo

previamente determinado por el profesor. La pagina Evaluaciones, contiene a su
vez dos hipervinculos. El primero de ellos Tareas, incluye las evaluaciones a realizar

por el estudiante. El segundo de los hipervinculos, Resultados de la evaluacién, es

una pagina que presenta una tabla con los nombres y resultados evaluativos de

cada estudiante. En el menu, hay un hipervinculo a la pagina Profesores, donde se

accede a los curriculos de los profesores del curso. EI menu, ademas contiene otro
hipervinculo a la pagina Contactos, donde los usuarios pueden establecer
comunicacién con los organizadores del curso. Existen diferentes opciones de
acuerdo a los intereses del usuario: matricularse, dar opciones y responder tareas.
El disefio de la pagina se concibié de manera que si no se esta trabajando con las
conferencias o las evaluaciones, la pagina caduca y hay que introducir nuevamente
la contrasefia, esto se hizo con la finalidad de no sobrecargar el sistema.

Los resultados de la evaluacion otorgada por los especialistas se muestran en la
tabla 2, para la determinacién de los criterios de evaluacion se tuvo en consideracion

plantillas para la catalogacion, evaluacion y uso contextualizado de paginas Web.®*)



Tabla 2. Resultado de la valoracion del sitio Web por los especialistas.

Aspectos evaluados Total de puntos a | Total de puntos | % de aceptacion

otorgar otorgados.

Relativo a la estrategia

30 30
docente-educativa.
Relativo al diseno del sitio
35 33 98%
Web.
Relativo al contenido del
35 35

curso

Fuente: Planilla de Validacién

En la validacién del sitio participaron un total de 6 expertos, de ellos, 3 profesores
consultantes y Master en Educacion Médica y 3 profesores auxiliares, de los cuales
2 son especialistas de 2% grado en farmacologia y uno Master en Ciencias
Computacionales. El calculo del porciento de aceptacién en todos los casos fue de
98%, lo que indica que los expertos aprueban la implementacién del curso. Una vez
realizada la evaluacién de los expertos se procedié a la ubicacién del curso dentro
del portal capiro de nuestra Universidad Médica en la siguiente direccion electronica:

http://www.vcl.sld.cu/univ virtual/cursos/ensayos cli/index.htm

Discusion

Los resultados de las necesidades de informacién de los profesionales
diagnosticados son preocupantes, sobre todo si se sabe que los conocimientos
requeridos para evaluar clinicamente un medicamento deben estar acorde a
estandares de calidad internacionales.!"* ')

En el disefio de las actividades tedrico-practicas del curso, se decidid incluir un

sistema de técnicas participativas que promovieran el desarrollo de conocimiento y




habilidades, para lo cual se tuvo en cuenta varias recomendaciones sobre el proceso

docente-educativo disponible en la literatura. (12314

Los profesionales de nuestro Sistema Nacional de Salud presentan una elevada
carga asistencial que les impide asistir a postgrados planificados con caracter
presencial, es por ello, que constituye una necesidad sentida en estos momentos la
busqueda de nuevas alternativas de aprendizaje que garanticen la formacion
autodidacta del profesional sin afectar la asistencia médica, una de estas
alternativas pudiera ser la creacion de ambientes virtuales de aprendizaje. Con su
implementacion se pretende ampliar las oportunidades en la informacion y
actualizacion de profesionales en esta rama del conocimiento de la que muy poco se
imparte en estudios de pregrado y postgrado.

Desde principios del 80 se inicia el disefio de una estrategia para el desarrollo de la
informatica en la educacion médica, que se materializa a mediados de esta década,
cuando la computadora comienza a ser parte del equipamiento de nuestras

(15.18) Gracias al

facultades, asi como de las unidades del Sistema Nacional de Salud.
Programa Revolucién se puede hacer realidad la implementacion una forma
novedosa de aprendizaje para la gestion integral de los recursos humanos en la
evaluacion clinica de medicamentos. El llamado policlinico universitario donde se
aspira a graduar a nuestros profesionales de la medicina, cuenta en la mayoria de
nuestros municipios con condiciones reales y objetivas para poder ejecutar
postgrados con estas caracteristicas.

La modernidad en la educacion, exige de la formacion a distancia a través de redes
telematicas, pero siempre con un factor a tener en cuenta "la calidad". El

mejoramiento de la calidad de la Universidad Cubana resulta ahora una tarea crucial

y urgente, dada la importancia estratégica de la Educacion Superior como



reconocido instrumento de transformacion para sociedades en transiciéon, que
necesita dar un paso hacia mejores condiciones de vida y capacidades para actuar
eficazmente en un mundo gIobaIizado.(”) A pesar de las multiples limitaciones para
ejecutar esta actividad, debemos trabajar en este frente creando modelos
adecuados a nuestras sociedades, que funcionen con eficiencia, eficacia, y
efectivad, tomando de los ya existentes, lo que se ajuste a las condiciones reales.
Conclusiones
» Existen altas necesidades de informacién en los profesionales de la salud respecto
a la evaluacion clinica de medicamentos.
= Se disefid un sitio Web con las exigencias requeridas para un curso a distancia de
ensayos clinicos.
» La evaluacion emitida por los expertos permitio la aprobacion y posterior
implementacién del curso.
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