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RESUMEN

Se muestra la situacion actual de los
ensayos clinicos ejecutados en el
Hospital Provincial Clinico Quirargico
“Arnaldo Milidn Castro” y el esfuerzo
realizado para insertar la mayor
cantidad de servicios meédicos
posibles a las nuevas vacunas
terapéuticas y los productos
biotecnolégicos producidos por los
principales centros del polo cientifico
del pais. Se dan a conocer los
protocolos ejecutados hasta la fecha
en las diferentes fases de desarrollo
del medicamento y los nuevos
ensayos que actualmente se
encuentran en planificacion.
Finalmente se exponen las
perspectivas de acreditacion del
hospital para lograr resultados
cientificos totalmente confiables en
correspondencia con las exigencias
de la Agencia Regulatoria para
lograr registros farmacéuticos en
Cuba y el extranjero.

DeCS:

ENSAYOS CLINICOS CONTROLADOS
PRACTICAS CLINICAS
VACUNAS/uso terapéutico
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SUMMARY

It is shown the present situation of
clinical trials carried out in the
University Hospital “Arnaldo Milian
Castro” and the great efforts made
for inserting the most cuantity of
medical services into the new
therapeutic vaccines and
biotechnological products produced
by the main scientific poles in our
country. It is presented also in this
work the performed protocols so far
in different developing phases of
drug and new trials, which are under
planning at present. Finally there
have been made an exploration of
accreditation perpective in our
hospital in order to achieve reliable
scientific results according to the
requirements of drug regulatory
agencies, for obtaining
pharmaceutical registry in Cuba and
abroad as well.
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Sr. Director:

El desarrollo alcanzado por Ila Industria Médico-Farmacéutica vy

Biotecnoldgica Cubana ha permitido que un ndmero muy importante de

productos se encuentren en etapa de evaluacion clinica, en la que

interactian varios autores y escenarios que juegan papeles decisivos: el
promotor de la investigacibn que representa al producto, el Centro de

Investigacion por Contrato (CENCEC para Cuba), los sitios clinicos

(instalaciones asistenciales con sus investigadores y co-investigadores) que

son los que ejecutan la investigacion y la Autoridad Sanitaria Regulatoria

(CECMED y CCEEM para Cuba).' Villa Clara constituye una provincia con

mas de 15 afios de experiencia en el desarrollo de investigaciones clinicas, y

el Hospital Provincial Universitario “Arnaldo Milian Castro” constituye un

centro de los pioneros en esta actividad. Esta institucion ha concluido
satisfactoriamente 10 ensayos clinicos que involucraron varios servicios
médicos. A continuacion se relacionan los 11 ensayos multicéntricos que se
encuentran en etapa de ejecucion, de ellos 10 con caracter nacional,
promovidos por el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), el

Centro de Inmunologia Molecular (CIM), el Centro Nacional de Sanidad

Agropecuaria (CENSA) y un estudio internacional cuyo promotor es el

Centro de Higiene y Medicina Tropical de Londres:

1. “Efectividad y seguridad de ior® EPOCIM en pacientes con insuficiencia
renal cronica en meétodos dialiticos (hemodidlisis o dialisis peritoneal)”.

2. “Evaluacion de la eficacia y la seguridad del factor de crecimiento
epidérmico humano recombinante en pacientes con pie diabético y
riesgo de amputacion mayor”.

3. “Tratamiento con estreptoquinasa recombinante en el infarto cerebral
agudo”.

4. “Administraciéon intralesional del factor de crecimiento epidérmico
(Citoprot-p) en pacientes con pie diabético avanzado”. Uso controlado.

5. “Empleo de la terapia combinada de interferon alfa 2b recombinante
como tratamiento de la lesion hepatica cronica por el virus de la
hepatitis C”.

6. “Evaluacion de seguridad del factor estimulante de colonias
granulociticas (ior®-leukoCIM) en pacientes oncohematolégicos”.

7. “Eficacia y seguridad del supositorio de estreptoquinasa recombinante
en la enfermedad hemorroidal aguda”. TERHESA.

8. “Evaluacion del efecto y la seguridad del surfacen en el sindrome de
distress respiratorio agudo”.

9. “Evaluacion clinica del uso del esquema vacuna-quimioterapia-vacuna
con la vacuna EGF en el tratamiento de pacientes que padecen tumores
de préstata hormonorefractarios”.

10. “Uso del AcM hR3 y la radioterapia en el tratamiento de pacientes con
tumores astrociticos de alto grado de malignidad”.

11. “Aleatorizacion clinica de un antifibrinolitico en la hemorragia
significativa. CRASH 2”.

Estas investigaciones se desarrollan en los servicios de Hematologia,

Nefrologia, Unidades de  Cuidados Intensivos e Intermedios,

Gastroenterologia, Angiologia, Coloproctologia, Urologia y Neurocirugia, con

la participacion de algunos co-investigadores de los servicios de Farmacia,



Laboratorio Clinico, Imagenologia y Anatomia Patoldgica. Estos dos ultimos
servicios, en conjunto con especialistas de Neumologia, colaboran con
ensayos clinicos oncoldgicos que se desarrollan en el Hospital Universitario
“Celestino Hernandez Robau”.
Las perspectivas de trabajo de esta institucion hospitalaria estan dirigidas a
crecer en el numero de ensayos clinicos por afo y a diversificar las
indicaciones donde se evallUan los nuevos productos para su posterior
registro sanitario. Se trabaja en el disefio y la aprobacion, o ambas, por
parte del Comité Institucional de Etica de la Investigacion, de seis nuevos
ensayos:

1. “Ensayo clinico fase Il con el IFNaR en combinacién con el preparado
vacunal NAcGM3/VSSP/Montanide ISA 51 en el tratamiento del
carcinoma de células renales, estadios Il o IV”.

2. “Evaluacion de la efectividad de la melagenina plus en el tratamiento
del vitiligo”.

3. “Evaluacion del inhalador de dosis metrada (IDM) Ilibre de
clorofluorocarbono (CFC) salbutamol a 100 microgramos en el
tratamiento del asma bronquial persistente”.

4. “Efecto del factor de crecimiento epidérmico humano recombinante en
pacientes con ulcera venosa”.

5. “Uso del AcM hR3 y la radioterapia en el tratamiento de pacientes con
cancer de pulmén no células pequefias (NSCLC) con metastasis
cerebral”.

6. “Equivalencia terapéutica entre el (ior®-leukoCIM) y neupogen en la
profilaxis de neutropenia severa posquimioterapia en pacientes con
leucemias agudas no linfoblasticas”.

Los ensayos clinicos deben cumplir un conjunto de recomendaciones

denominadas Buenas Practicas Clinicas (BPC) para que sus resultados sean

aceptados por las autoridades sanitarias como demostracion de la seguridad

y la eficacia del medicamento estudiado, como garantia de que los datos

obtenidos son fiables y se garantizan los derechos de los pacientes que

participan en el mismo.?

El mundo desarrollado, con su creciente competitividad, impone mayores

exigencias en el cumplimiento de estos estandares de calidad

internacionales y exige la certificacion de los sitios clinicos para la

realizacion de estas investigaciones, lo cual le brinda mayor credibilidad a

los resultados obtenidos y, por ende, le da mayor prestigio y competitividad

al producto.

Cuba, ante el empuje de su propia industria biotecnoldgica y farmacéutica,

necesita que los resultados cientificos de la etapa de evaluacion clinica sean

totalmente confiables frente a las exigencias de registros extranjeros;* por
lo que es necesario desarrollar un proceso de certificacion de los hospitales
para el desarrollo de ensayos clinicos. Como parte de este proceso este
hospital debe desarrollar un grupo de acciones encaminadas a elevar la
calidad y los niveles de exigencia tanto de los recursos humanos como de
los recursos materiales. Este proceso de certificacion constituye Ila

Autorizacion Sanitaria con la que demuestra que cuenta con la estructura

requerida para su funcionamiento.



Posterior a la Autorizacion Sanitaria es necesario establecer las condiciones
para crear y mantener los niveles de calidad. Para esos efectos los
hospitales deben desarrollar internamente estrategias tales como normas,
guias clinicas y procedimientos de atencidén, entre otros. Asimismo deben
desarrollar acciones destinadas a evaluar la calidad de las practicas a través
de programas de supervisién y auditorias internas.*®

La evaluacion externa de la calidad estd asociada indirectamente a la
mejoria de la calidad debido a que estimula el desarrollo de préacticas que
reconocidamente han tenido impacto en este dmbito. Desde el punto de
vista sanitario permite obtener la mejor informacién que garantice el nivel
de calidad de las instituciones evaluadas e identifica areas susceptibles de
ser mejoradas. De este modo se convierte en un instrumento que promueve
acciones en calidad y reduce riesgos para los pacientes y todo el personal.
Por otra parte es un elemento clave para la toma de decisiones.*

Uno de los mayores retos que enfrenta hoy nuestra institucion es alcanzar
ser un sitio clinico acreditado para la realizacion de ensayos clinicos,
condicion que demanda del esfuerzo y la voluntad politica de todos.
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