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ABSTRACT

The discipline “Topics in Research” was plannedthg Coordination of Pharmacy Course with the
objective of propitiating to the students knowledgethis matter, as well as to arouse interesthis t
professional activity.

Objective: We intended to evaluate the perceptibrthe students about the discipline “Topics in
Research”.

Method: The students enrolled in the discipline2@)were invited to answer a questionnaire inclgdin
10 questions, open and multiple choice questionsutalbhe importance of the discipline to their
educational formation; the expectations achievbd,teaching methodology, the positive and negative
points, the subjects considered more significamt #re subjects that deserve attention and profound
study, and also suggestions to improve the digapli

Results: Only 13 students answered the questiannbline students (n=9; 69, 23%) declared that the
discipline fulfilled the expectations, four (n=40,36%) declared that their expectations were ghrtia
fulfilled. Eight students (n=8; 61, 53%) considetbd teaching methodology satisfactory and fives{n=
38,46%) considered partially satisfactory. The edscattributed for the acquired knowledge were:
excellent (n=1; 7,69%); good (10; 76,92%) and rag@h=2; 15,38%). Asked on the importance of the
discipline front to the professional perspectives, eight sitelén=8; 61,53) considered asiportant

while five (n=5; 38,46%) considered as very impotta
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RESUMEN

La asignatura Tépicos en Investigacion fue plangentda Coordinacién de la Licenciatura en Farmacia
con el objetivo de propiciar a los estudiantes conentos sobre este asunto, asi como crear eéste
para esa actividad profesional.

Objetivo: Intentamos evaluar la percepcion de Issidiantes respecto a la asignatura “Tépicos en
Investigacion”.

Método: Los alumnos matriculados en la asignator®@) fueron invitados a responder un cuestionario,
incluyendo 10 cuestiones, abiertas y cerradasedalimportancia de la asignatura para su formadaén
expectativas alcanzadas, la metodologia utilizdols, puntos positivos y negativos observados, los
contenidos mas importantes y los que merecerianate@€ion y una discusién mas amplia, ademas de
sugerencias para mejorar la asignatura.

Resultado: Solamente 13 estudiantes respondierocuedtionario. Nueve alumnos (n=9; 69,23%)
declararon estar plenamente satisfechos, mientrasoc(n=4; 30,76%) declararon estar parcialmente
satisfechos. Ocho estudiantes (n=8; 61,53%) coresiie la metodologia utilizada satisfactoria y oinc
(n=5; 38,46%) la consideraron parcialmente satisf&c

Los conceptos atribuidos para los conocimientosiiaidgs fueron: excelente (n=1; 7,69%); bueno (10;
76,92%) y regular (n=2; 15,38%). Preguntados sdarémportancia de la asignatura frente a las
perspectivas profesionalescho estudiantetn=8; 61,53) la consideraron commportante, mientras

cinco (n=5; 38,46%) la consideraron como muy ingombe.

PALABRAS CLAVE: investigacion clinica, ensayos clinicos, bioética.

INTRODUCCION

En el afio de 1988, el Consejo Nacional de Sanid&ib], del Ministerio de Sanidad, publico la
resolucion 01/88, que establecid los primeros ripdede investigacion en Brasil. Una de las
determinaciones de ésta era que cualquier ingiitugue realizara investigaciones en seres
humanos, acreditada por el CNS, tuviera un ComiéEtica. Algunas de las principales
atribuciones de ese Comité eran autorizar la eAbn de investigacion en seres humanos y
orientar a los investigadores respecto a los aspéticos y de seguridad biologica.

En el afio de 1996, después de un exhaustivo trdbajevision de la resolucion 01/88, el CNS
public6 la resolucion 196/96, determinando que tgdaualquier investigacion con seres
humanos, no solamente las de interés biomédic@ndsér aprobadas por un Comité de Etica
en Pesquisa (CEP). Dicha resolucion, en el Capitlljestablece las normas a ser seguidas por

los CEPs para su organizacion, atribuciones y eictna
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Todo el sistema CEP/CONEP (Comision Nacional deaEéin Investigacion - CONEP) fue
concebido como un sistema de control social, emdl@de participacion de la sociedad y de los
usuarios estuvo presente desde la elaboracidrsdedaluciones hasta el momento presente en

el dia a dia de esos.

El CEP, ademas de evaluar los proyectos de ineesbig tiene la atribucion de desarrollar un
papel consultivo y educativo, promoviendo la raflexsobre la ética en las ciencias. La
implementacion del SISNEPSistema Nacional de Informaciones sobre Etica gadtigacion
con Seres Humanossta viabilizando el registro y el perfil de todas investigaciones

realizadas en nuestro pais y el acceso a la inddmaobre los proyectos evaluados.

Para comprender la autonomia y la vulnerabilidegl @finge al sujeto de investigacion en toda
su complejidad es necesario mirar por encima digdateras de relacion investigador/sujeto de
investigacion y de la obtencién del consentimie®o porque respetar la autonomia de las
personas trae como condicién la necesidad de ldbiearel contexto social al cual pertenece.
Respecto a las investigaciones con seres humianadnerabilidad del sujeto de investigacion
puede ser abordada desde més de un angulo. Erbigb andividual, se centra en el acceso de
los sujetos a las informaciones relativas al patmcincluyendo la forma como son
transmitidas y su competencia para consentir. 8detodavia, proceder de condicionamientos
especificos o de la influencia de autoridad, comoek caso de estudiantes, militares,
presidiarios, internos en centros de readaptacilirergues, asilos, asociaciones religiosas u
otros. Son ademas importantes la adecuacion adoiamacion a las singularidades del sujeto,
la garantia explicitada de preservacion de los dbee de libertad, privacidad y
confidencialidad del mismo, la calidad de la reéacinvestigador/sujeto, el conocimiento del
usuario de sus derechos como sujeto de investigagidoaun la oferta de alternativas

terapéuticas o diagnésticas ademas de aquellatiatice

La vulnerabilidad social incluye la pobreza, lasigealdades sociales, el acceso a las acciones
y servicios sanitarios y educativos, el respectlasadiferencias culturales y religiosas, la
marginalizacion de grupos particulares, las relasode género y de liderazgo en los grupos y

colectividades.

En Brasil, & salud es derecho de todos y deber del Estado, essgyor politicas sociales y
econdmicas que garanticen la reduccion del riesgeedfermedad y de otros agravantes vy el
acceso universal e igualitario a las acciones yve®os para su promocion, proteccion y

recuperacion(Art.196 de la Constitucién Federal, 1988).
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Somos un pais continental que abraza una poblaoiditirracial, con las méas diversas
condiciones ambientales, climaticas, de contrasgpsficativos respecto a la economia, por
supuesto también en la educacion, cultura y ddkari@or todo ello, aparecen diferentes
realidades: existen localidades en donde la gesé#ditaria sirve de modelo para muchas otras.
Hay experiencias bien sucedidas de acceso a lagciesr sanitarios, que van desde la
prevencion al tratamiento, otras no llegan a taBin.embargo, intentan trabajar dentro de sus
posibilidades de recursos disponibles, ya en akgatrms sitios la sanidad se suma a todos los
demas problemas socioeconémicos. Quizas por nuegtadiosidad territorial y las
peculiaridades de cada region, el acceso a loscEEnsanitarios ha consistido en el mayor

desafio de nuestros gobiernos.

Ya hemos avanzado en muchos puntos relacionados @ahud, en otros aln tenemos mucho
trabajo a desarrollar. Muchas cuestiones que ghmtamos considerar de menor importancia,
como la creacién y validacién de documentos nomuathacionales de regulacién y de los

espacios democraticos para el control ético deviestigacion ya fueron instituidos.

El acceso a los servicios sanitarios consta por parée del gobierno cumpliendo con su
obligacion, y por otra de la poblacion ejerciendenpmente su ciudadania. Sin embargo, el
ejercicio de dicha ciudadania requiere un nivetdigcacion por parte de la gente. La educacion
necesita caminar paralela a la salud. Mientra® tamtestro pais todavia tiene una ardua tarea a

cumplir sobre este asunto.

El fortalecimiento de la investigaciéon clinica emna8il, radica en la creacidn, expansion y
consolidacién de nuevos centros, en especial ezclgeracion de los hospitales universitarios
y del fortalecimiento del vinculo entre ensefianiavestigacion. Para ser efectiva, esa politica
debe también contemplar la formacion de recursosahos en el sector, en especial en las
licenciaturas. (ZAGO, 2004).

La asignatura “Topicos en Investigacion Clinica’e fereada por la Coordinacion de la
Licenciatura en Farmacia de la UFC con el objedi@gropiciar a los estudiantes conocimientos
sobre el tema, asi como despertarlos para esa peespectiva de actuacion profesional. Se
trata de una asignatura optativa de 2 créditosh(8as), que atiende a las necesidades de las
nuevas directrices curriculares de dicha licencdayuestrategias para ofertar al estudiante una

formacion mas completa.
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El contenido abordado durante el cuatrimestredeaonsté de los siguientes temas:
Investigacién Clinica

- Historico

- Términos y definiciones

Desarrollo de nuevos medicamentos

- Ensayos clinicos y sus etapas

Metodologia de un estudio clinico

- Documentacion de estudio

- Etapas del estudio

Préacticas clinicas patrén

Aspectos éticos de la investigacion en seres husnano
- Cddigos internacionales.

- Comités de ética en la investigacion sanitaria.

- Evaluacion ética de protocolos.

- Evaluacion metodoldgica.

Normalizaciones brasilefias para la investigacidimick
- Instancias regulatorias nacionales

- Resolucion 196/96

Término de consentimiento informado

Atribuciones de Responsabilidades en la Investiga€ilinica
Medicina basada en evidencia y estudios controlados
- Uso de placebos

- Equiponderancia

- Investigacién en grupos especiales

Riesgos y beneficios en investigacion clinica

La metodologia utilizada consté de clases expeastiejercicios practicos durante las clases,
visitas a Centros de Investigacion Clinica y pdimd, de la evaluacién del conocimiento del

estudiante basado en actividades y testes indigislua

Por todo lo expuesto, objetivamos en esta invastigaevaluar la percepcion asociada a la
asignatura “Topicos en Investigacion Clinica” pos kestudiantes matriculados en el segundo

cuatrimestre lectivo del afio de 2007.



Sousa F.F.O, et al. Edusfarm, revista d’educaaijgesior en FarmaciaNum. 5. 2009

METODOLOGIA

Al final del segundo cuatrimestre del afio de 2003 ,alumnos matriculados en la asignatura
(n=20), fueron invitados a responder un cuestioneonstituido de 10 preguntas, abiertas y
cerradas, sobre la importancia de la asignatura garformacion profesional; las expectativas
alcanzadas y metodologia utilizada; los puntostiposiy negativos de la asignatura (cuestiones
abiertas); los temas que consideraron mas impegantos que merecerian mayor discusion;
fueron puntuados los conocimientos adquiridos \citatlas sugerencias para mejorar la

asignatura.
RESULTADOS
De entre los veinte estudiantes, solamente tresgonelieron el cuestionario propuesto. Nueve

alumnos (n=9; 69,23%) declararon que la asignatigadio a sus expectativas, mientras cuatro

(n=4; 30,76%) se declararon parcialmente atendiekzecto a ello (Gréfica I).
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Gréfica | - Expectativas alcanzadas por los alummspecto a los contenidos
presentados. Fortaleza, 2007.
Ocho alumnos (n=8; 61,53%) consideraron la metadalaitilizada satisfactoria, mientras
cinco de ellos (n=5; 38,46%) la consideraron par@ate satisfactoria (Gréfica Il).
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Gréfica Il — Nivel de satisfaccion de los alumnespecto a la metodologia

utilizada. Fortaleza, 2007.

Los conceptos atribuidos para los conocimientapiiaidos fueron: excelente (n=1; 7,69%);
bueno (n=10; 76,92%) y regular (n=2; 15,38%). Refgpa la carga horaria de la asignatura,
ocho alumnos (n=8; 72,72%) la evaluaron como sritei.

Preguntados sobre la importancia de la asignaspecto a las perspectivas profesionales,
ocho alumnos (n=8; 61,53) consideraronportante mientras cinco (n=5; 38,46%) la

consideraron commuy importante
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Gréfica Il — Nivel de importancia de la asignatw®gin las perspectivas

profesionales de farmacéutico. Fortaleza, 2007.

De entre los temas abordados, los que fueron denasios mas importantes por los alumnos

son: Término de Consentimiento Informado, Protod#dnvestigacion y Derechos Humanos.
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Por otra parte, los temas que merecerian mayousist, segun los entrevistados, fueron:
Estudios Pre-clinicos; Etica Profesional Farmacéugn la Investigacion Clinica y Relacion de
la Industria de Medicamentos con la Investigaciini€a. Los puntos positivos de la asignatura
mas enfatizados fueron: lo inédito de la misma,seéque fue ofrecida solamente para la
Licenciatura en Farmacia, trayéndoles temas impmsaque antes no eran abordados; la
asignatura abord6 informaciones necesarias altigeel®r, informando sobre las normas de la
investigacion clinica, y por ultimo el horario coamtiple con otras actividades curriculares.
Como puntos negativos fueron citados: la necesidanias actividades practicas y la necesidad
de revision en aula de los examenes tedricos. e das sugerencias mencionadas para
mejorar la asignatura, las mas citadas fuerontagiss mas instituciones que realicen ensayos
clinicos e incremento de las actividades practiPas.ultimo, todos los alumnos respondieron
que la asignatura contribuyé de manera signifiaadi la adquisicion de conocimientos sobre

investigacion clinica.

CONCLUSIONES

La asignatura fue considerada importante parartagcon de los alumnos, atendiendo a la
expectativa de la mayoria de ellos, lo que apungacantinuidad de su oferta, llevandose en
consideracion las criticas hechas a lo que fue seatisfactorio, buscando de este modo

mejorar su contenido y presentacion.
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