Seminars in Medical Writing and Education. 2024; 3:59 SEMINARS
doi: 10,56294/ mw202459 IN MEDICAL WRITING AND EDUCATION

REVISION ")

Check for
updates

Didactic strategy for the training of skills in clinical trials of Stomatology residents

Estrategia didactica para la formacion de habilidades en ensayos clinicos de
residentes de Estomatologia

Aliana Pefia-Méndez!® >4, Ennis Ivonnet-Gutiérrez' ™ 4, Ivis Mendoza-Hernandez?” <, Yahima Diaz-Gonzalez'
<, Douglas Crispin-Castellanos®“ <

'Facultad de Ciencias Médicas Isla de la Juventud. Isla de la Juventud, Cuba.
2Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos. La Habana, Cuba.
3Universidad de la Isla de la Juventud “Jesis Montané Oropesa”. Isla de la Juventud, Cuba.

Citar como: Pefa-Méndez A, Ivonnet-Gutiérrez E, Mendoza-Hernandez |, Diaz-Gonzalez Y, Crispin-Castellanos D. Didactic strategy for
the training of skills in clinical trials of Stomatology residents. Seminars in Medical Writing and Education. 2024; 3:59. https://doi.
org/10.56294/mw202459

Enviado: 05-10-2023 Revisado: 28-12-2023 Aceptado: 12-02-2024 Publicado: 13-02-2024

Editor: Dr. José Alejandro Rodriguez-Pérez
ABSTRACT

Introduction: Primary Health Care is the first point of contact that specialists in stomatological sciences
provide to the population.

Objective: to develop a didactic strategy for training skills in clinical trials for dentistry residents.

Method: descriptive, cross-sectional study on the Isle of Youth, 2022-2023. Intentional non-probabilistic
sampling was used, with the sample consisting of 39 residents, 20 academic committee professors, 17
provincial coordinators and 7 research methodology professors.

Results: a survey was applied to explore knowledge on the topic and it was found that 89,7 % had a low level.
The main difficulties identified were in the questions related to knowledge about the researcher’s portfolio
and the elements necessary to start a clinical trial, with percentages of 7,7 % and 12,8 %, respectively. The
proposed strategy was submitted to expert judgment, with scores predominating: very appropriate and
moderately appropriate, with values of 64,8 % and 25,6 %, respectively, which represented 90,3 % for the
evaluated criteria. The strategy was made up of four stages and actions structured in a coherent manner
for its application, which can be enriched from the teaching reflection and the practice of the academic
committee of each specialty.

Conclusions: the diagnosis of the current situation of the training of Stomatology specialists on the subject
of clinical trials revealed potentialities and shortcomings in the conception, the process and the current
level of its development.

Keywords: Clinical Trials; Stomatology; Skills.
RESUMEN

Introduccion: la Atencion Primaria de Salud es el primer punto de contacto que los especialistas de las
ciencias estomatoldgicas proporcionan a la poblacion.

Objetivo: elaborar una estrategia didactica para la formacion de habilidades en ensayos clinicos para los
residentes de estomatologia.

Método: estudio descriptivo, de corte transversal en la Isla de Juventud, 2022-2023. Se utilizo el muestreo
no probabilistico intencional quedando constituida la muestra por 39 residentes, 20 profesores del comité
académico, 17 coordinadores provinciales y 7 profesores de metodologia de la investigacion.

Resultados: se aplicé una encuesta para explorar los conocimientos sobre el tema y se constato que el 89,7
% tenian un nivel bajo. Las principales dificultades identificadas estuvieron en las preguntas relacionadas con
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conocimientos sobre la carpeta del investigador y los elementos necesarios para iniciar un ensayo clinico,
con porcentajes de 7,7 % 12,8 %, respectivamente. La estrategia propuesta se sometio a criterio de expertos,
predominando las puntuaciones: muy adecuada y moderadamente adecuada, con valores de 64,8 %y 25,6 %,
respectivamente, lo que represento el 90,3 % para los criterios evaluados. La estrategia quedo conformada
por cuatro etapas y acciones estructuradas de manera coherente para su aplicacion, que pueden ser
enriquecidas a partir de la reflexion docente y la practica del comité académico de cada especialidad.
Conclusiones: el diagnostico de la situacion actual de la formacion de los especialistas de Estomatologia
sobre la tematica de ensayos clinicos, revelo potencialidades y carencias en la concepcion, el proceso y el
nivel actual de su desarrollo.

Palabras clave: Ensayos Clinicos; Estomatologia; Habilidades.

INTRODUCCION

La investigacion cientifica es una actividad de finalidad cognoscitiva. Comprende un conjunto de acciones
planificadas que se emprenden con el propdsito de resolver total o parcialmente un problema cientifico
determinado. En la educacion superior tiene una doble funcion: contribuye a la formacion del profesional y
es, ademas, una via para resolver los problemas complejos que se presentan en la sociedad.™ El proceso de
investigacion cientifica en las universidades se desarrolla, como un servicio que se le ofrece a la sociedad, para
mejorar la produccion y los servicios; para enriquecer a la ciencia, profundizando en el conocimiento que tiene
el hombre de lo que le rodea.®

La universidad constituye uno de los soportes del subsistema de ciencia e innovacién tecnologica del pais,
le corresponde estimular la formacion cientifica de los profesionales que forma para atender sus necesidades y
garantizar su pleno desarrollo. Es por ello que la necesidad de elevar la preparacion para la investigacion de los
graduados de las ciencias de la salud, en especial de los médicos que egresan, es un reto presente y debatido.
El centro universitario debe asumir el liderazgo en la realizacion de investigaciones que contribuyan a elevar la
calidad de la atencion médica que se brinda.

La atencion primaria de salud (APS), constituye la funcion central y nlcleo principal del Sistema Nacional
de Salud (SNS) en Cuba, representa el primer nivel de contacto de los individuos, la familia y la comunidad
con el mismo, y lleva lo mas cerca posible la atencion de salud al lugar donde residen y trabajan las personas;
es el primer elemento de un proceso permanente de asistencia sanitaria. Las investigaciones que se realizan
en este escenario aportan conocimiento relevante para otras disciplinas, lo cual es fundamental para alcanzar
un conocimiento global de los problemas de salud y contribuir a su mejora. Las investigaciones clinicas se
emprenden teniendo en cuenta los problemas de salud identificados en la poblacion y se desarrollan con alto
rigor cientifico, lo que permite obtener resultados que pueden contribuir a la toma de decisiones en el ambito
de la salud publica.®

Un procedimiento fundamental de generacion e incorporacion de conocimiento propio en la APS son los
ensayos clinicos (EC).® Su realizacion en ese contexto trae consigo numerosas ventajas.® Las enfermedades
pueden ser detectadas en sus estadios mas precoces, se pueden reclutar tempranamente un elevado nimero de
pacientes resultando el proceso mucho mas rapido y eficiente, se logra el trabajo en equipos multidisciplinarios
que incluyen la atencion psicoldgica y social de los pacientes entre otras.

En el afio 2004 el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC) implement6 una estrategia
que incluyd a todas las provincias del pais, excepto a la Isla de la Juventud. Los planes de superacion en los
altimos 10 anos no incluyen la tematica entre sus necesidades de aprendizaje. Por los antecedentes expuestos
con anterioridad, los autores se plantearon como problema cientifico: ;Como contribuir a la formacion de
habilidades en ensayos clinicos para los residentes de especialidades estomatoldgicas? Se propuso como objetivo:
elaborar una estrategia didactica para la formacion de habilidades en ensayos clinicos para los residentes
de Estomatologia. Esto contribuira a la formacion de un profesional, capaz de investigar, incluir pacientes y
participar activamente como miembro de este tipo de investigacion desde la atencion primaria de salud.

METODO
Se realiz6 un estudio descriptivo, de corte transversal en el Municipio Especial Isla de Juventud de enero de
2022 a octubre de 2023.

Universo y muestra

Eluniverso de estudio estuvo integrado por la totalidad de residentes y los profesores del comité académico de
la especialidad en la Facultad de Ciencias Médicas de dicho municipio, ademas de los coordinadores provinciales
de ensayos clinicos (CPEC) del CENCEC vy los profesores que impartian metodologia de la investigacion a nivel
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nacional en el curso 2022-2023.
Se utilizd el muestreo no probabilistico e intencional. La muestra quedo constituida por 39 residentes, 20
profesores del comité académico, 17 CPEC y 7 profesores de metodologia de la investigacion.

Técnicas y procedimientos

Para la investigacion se trabajo ademas con expertos que se seleccionaron segln los siguientes criterios:
tener 10 anos de experiencia o mas en la actividad de EC y obtener un coeficiente de competencia alto o medio
(entre 0,8 y 1).

Las principales variables fueron: competencia de los expertos y nivel de conocimiento.

Se examinaron documentos sobre la educacion médico-estomatolégica de pre y posgrado, los planes
de estudio vigentes para pregrado, los planes de estudios vigentes para especialistas, los programas de las
asignaturas y cursos, asi como el modelo del profesional.

Los resultados del diagnédstico permitieron identificar las acciones mas apropiadas a realizar. Se propusieron
acciones dirigidas a la superacion profesional (seminarios, talleres, conferencias especializadas y otros). Se
identificaron fortalezas y debilidades que permitieron establecer las diferentes alternativas a aplicar. Se
precisaron los recursos necesarios para implementar cada accion a corto, mediano y largo plazo.

Se realiz6 en un primer momento validacion practica de la primera etapa de la estrategia (diagnostico) a
través de una prueba piloto que permitio evaluar viabilidad y mejorar el disefio de la misma y en un segundo
momento el criterio de expertos como valoracion teorica.

Se realizd entrevista grupal a profesores del comité académico de especialidades de postgrado: para
conocer la formacion recibida en cuanto al tema de los ensayos clinicos y el tratamiento de las habilidades
investigativas en el desarrollo de sus actividades docentes. Ademas de precisar los criterios acerca de la
necesidad de preparacion en la tematica, asi como las limitaciones que influyen sobre ellos para impartirla.

Se disefi6 encuesta a residentes para medir el nivel de conocimiento sobre el tema de ensayos clinicos
en los mismos. Como punto de partida, se tomaron elementos aportados por la revision de la literatura para
determinar las variables e indicadores, lo que permitié determinar las necesidades investigativas sobre el
tema. Dicho instrumento consto de siete preguntas y se considerd un nivel de conocimiento alto sobre la
tematica cuando la evaluacion fue excelente, medio cuando la calificacion fue bien o regular y bajo cuando
obtuvo calificacion de mal.

Se realizo entrevista via email a CPEC de EC y profesores de metodologia de la investigacion para conocer
la(s) vias de formacion que en cada provincia estan instauradas para la preparacion sobre la tematica de EC de
los residentes.

El criterio de expertos se utilizéo en dos momentos, primero para validar la encuesta aplicada a los residentes,
y segundo, para la aprobacion y la validacion teodrica de la estrategia didactica presentada.

Como métodos estadisticos se empled el analisis porcentual que permitio el procesamiento y resumen de la
informacion y el método Delphi para procesar los criterios de expertos.

Se utilizo el programa SPSS 22.0, que permitio crear la base de datos para realizar el procesamiento y el
analisis de la informacion. Se tuvieron en cuenta las consideraciones éticas establecidas en la investigacion
cientifica para la obtencion, tratamiento de la informacion, asi como para la divulgacion de los resultados. La
informacion obtenida no se empleo para otros fines fuera del marco de la investigacion.

RESULTADOS

El diagnostico de la situacion actual de la formacion del pregrado y el especialista de postgrado sobre la
tematica de EC arrojé lo siguiente:

En el analisis del Plan de Estudio del pregrado® no existe, en opinion de los autores, un trabajo sistematico
e integrado de las asignaturas y disciplinas en funcion de la creacion de estrategias comunes para el desarrollo
de una cultura cientifica, lo cual constituye una limitacion curricular. Ese hallazgo coincide con investigaciones
realizadas. 789

En analisis realizado por los autores al programa de pregrado, ® para identificar los contenidos de EC presentes
en él, se pudieron identificar ocho asignaturas que presentan temas que pueden facilitar la formacion general
de ese profesional en estudios experimentales.

Nuevamente recae sobre el modulo de Metodologia de la investigacion en el posgrado el abordaje de las
habilidades investigativas haciendo énfasis en que, a diferencia del pregrado, se imparte en todos los afos
que conforman la especializacion, no asi lo referido a contenidos de EC. Se precisé ademas que la tematica
no se aborda en el resto de los modulos, y en los contenidos que el residente debe adquirir, no se potencia
el desarrollo de las habilidades investigativas como sistema, utilizando el espacio que ofrecen las actividades
de la practica en las ciencias médicas. Al analizar los contenidos de los cursos y habilidades a desarrollar, se
observé que los mismos no instrumentan opciones eficaces para promover el saber vinculado a la tematica de
EC. No hay espacios curriculares que se comprometan con la formacion de esas habilidades y con el aprendizaje
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en este sentido.

La estrategia que se propone se define como didactica, por estar dirigida fundamentalmente al
perfeccionamiento del proceso formativo de los futuros especialistas de postgrado. Presenta un ordenamiento
logico y se caracteriza por la interrelacion entre las etapas que la componen. Por su caracter integral y de
sistema facilita establecer entre todos los participantes, el enfoque desarrollador del proceso formativo de
las habilidades investigativas y el perfeccionamiento del desempefo profesional de los mismos. Se muestra de
forma grafica la estrategia propuesta (figura 1).

Estrategia didactica para la formacion de habilidades en ensayos
clinicos de los residentes de estomatologia
\ 4
Mision > Objetivo general Etapas
v l
Contribuir a la formacion de habilidades I-Diagnéstico
investigativas sobre la tematica de ensayos *
clinicos en los residentes de especialidades
estomatologicas a través de los componentes del ll-Planificacion
proceso de ensefianza-aprendizaje mediante los v
contenidos de los modulos y actividades de la - »
practica estomatoldgica. llI-Ejecucion
Objetivos, acciones, operaciones, orientaciones IV-Evaluacion
metodoldgicas, recursos, responsables de las
acciones y el tiempo.

Fuente: Elaboracion propia.
Figura 1. Estrategia didactica propuesta para la formacion de habilidades investigativas en ensayos clinicos de los
residentes de Estomatologia

La entrevista grupal realizada a los profesores arrojo que el 95 % (19) refirié no haber recibido ninguna
preparacion relacionada con la tematica de EC, ni en su formacion inicial ni continua. Se evidencio que el
protagonismo de esta tematica en la superacion profesional ha sido pobre, lo que quedé demostrado en la
proyeccion de acciones. Es criterio de los autores que ello se debe a que los encargados de desarrollar esas
habilidades, en su mayoria se corresponden con los propios especialistas docentes que manifiestan tener
también limitaciones en ese sentido.

El nivel de dominio que poseen para asumir correctamente la formacion y el desarrollo de habilidades
investigativas con sus residentes es bajo, referido por el 100 % de los entrevistados. Asi mismo el 100 % considerd
que los EC son investigaciones que pueden realizarse en la APS porque es el primer punto de contacto que los
servicios sanitarios proporcionan a la poblacion, de forma indiferenciada por nivel socioeconomico, edad, sexo,
estado de salud o enfermedad.

El diagndstico de las necesidades de aprendizaje proporciona los elementos necesarios para elaborar
actividades requeridas para suplir las mismas, como se ha podido ver en varias investigaciones.®%'5 Al explorar
los conocimientos que sobre el tema tenian los residentes, se pudo constatar que en su mayoria tenian un nivel
bajo 89,7 % (35). Las principales dificultades estuvieron en las preguntas relacionadas con conocimientos sobre
la carpeta del investigador y los elementos necesarios para iniciar un EC, con porcentajes de 7,7 % (3) y 12,8
% (5) respectivamente. La mayor cantidad de respuestas correctas estuvo vinculada con el concepto de EC con
37 para el 94,9 %.

El CENCEC tiene un total de 32 CPEC de EC distribuidos en todas las provincias del pais segiin datos
proporcionados por el departamento de posgrado de dicha institucion. Se envid entrevista via correo electronico
a cada uno de ellos, contestando 17 para el 53 %. De ellos solo dos (11,7 %) refirieron conocer la existencia de
un curso y sobre los contenidos abordados en el mismo comentaron y coinciden en que se incluyen los pilares
metodologicos de los EC, las fases del desarrollo de un medicamento, la BPC, la ética en la investigacion y el
protocolo.

Ninguno de los profesores de metodologia de la investigacion entrevistados refirié conocer ni el curso, ni sus
contenidos, aunque 2 (18 %) sefalaron que en las clases sobre clasificacion de investigaciones se abordan los
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EC en las de tipo experimental.

El grado de experticia de los especialistas participantes en la evaluacion de un instrumento influye
decisivamente en la exactitud y fiabilidad de los criterios que ellos ofrecen.(¢?? En la presente investigacion
se preciso del criterio de expertos para verificar la validez cientifica de la encuesta aplicada en el diagnostico
y de la estrategia didactica propuesta para esta ultima; predominaron las puntuaciones muy adecuada y
moderadamente adecuada con valores de 64,8 %y 25,6 %, respectivamente, lo que represent6 el 90,3 % para
los criterios evaluados.

Dentro de las recomendaciones emitidas por los expertos para la mejora de la propuesta estuvieron las
siguientes:

e Aprovechar los dos afhos restantes de la especialidad para profundizar en aspectos abordados como
parte del curso que se propone.

e Controlar conjuntamente con el departamento docente metodologico, que los elementos éticos
de la investigacion clinica, se aborden en el modulo Metodologia de la Investigacion, asi como en el de
Filosofia y Sociedad.

e Incluir en las actividades de superacion a todos los miembros del equipo multidisciplinario de
trabajo.

e Establecer coordinacion efectiva con los diferentes escenarios docentes en los que se insertan los
especialistas y docentes, para que se promueva la superacion en la tematica de EC.

Al realizar un analisis integral de los instrumentos empleados, se comprendio la necesidad de profundizar
en el desarrollo de las habilidades investigativas para la realizacion de EC del especialista de estomatologia,
encontrar las potencialidades para mejorar la situacion actual y contribuir a mitigar las limitaciones existentes
en la formacion de ese profesional.

CONCLUSIONES

El diagndstico de la situacion actual de la formacion del pregrado y postgrado sobre la tematica de EC,
reveld potencialidades y carencias en la concepcion, el proceso y el nivel actual del desarrollo de la tematica
en los especialistas de Estomatologia. La estrategia didactica propuesta esta conformada por cuatro etapas
fundamentales y un conjunto de acciones estructuradas de manera coherente que posibilitan su aplicacion,
siendo evaluada de muy adecuada por criterio de los expertos.
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