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Introducciéon

Para realizar este estudio hemos considera-
do necesario partir del conocimiento de la iden-
tidad y formacidén profesional del diplomado de
enfermerfa (DE), comparandolas con las de los
profesionales de fuera de Espafa, y para ello
vamos a hacer una breve resefia histérica.

La enfermerfa profesional comienza en el
mundo con la fundacién en St. Thomas Hospi-
tal de Londres, en 1869, de la Escuela de En-
fermeras Florence Nightingale.

En 1908 era una realidad en EE.UU. €l nivel
universitario de Enfermeria, y en 1918 se exi-
gla este nivel para ocupar puestos de Adminis-
tracién, Ensefianza y Salud Publica.

Con la fundacién en 1952 de la Revista Nur-
sing Research comienza el desarrollo de los mo-
deios y teorfas de enfermeria, siendo ya nume-
rosas las enfermeras que se dedican a la
investigacién en el primer tercio de este siglo!.

En Espafa llevamos mas de un siglo de de-
mora: se crea por ley la profesion de enferme-
ra en 1915, pero hasta 1952 no se organizan
seriamente sus estudios. En el curso académi-
co 1953-1954 se crean las primeras escuelas
oficiales, exigiendao para su ingresc en ellas el
titulo de bachillerato elemental. El directory los
profesores de estas escuelas eran médicos.

De hecho, el médico ha infravalorado duran-
te largos afios a la enfermera, a quien ha con-
siderado «personal auxiliar» y siempre depen-
diente de él. Un testimonio de la época puede
iluminar lo gue decimos: «La importante funcidn
del ATS obliga a que éste reciba una formacién
cientffica indispensable a su misién. Por otro
lado hay gue tener en cuenta gue debe adap-
tarse al grado de formacién previa y a su mi-
sién profesional, que debe dominar desde los
conocimientos técnicos a los tedricos y evitar
que el exceso de estos Ultimos le haga extrali-
mitarse en sus funciones. Creemos que debe-
maos conseguir ATS poco sabios, pero en cam-
bio habiles y precisos en el ejercicio de su
profesidn»2,

En 1977 seintegran en la Universidad las Es-
cuelas de ATS como Escuelas Universitarias,
apareciendo el DE.

En la década de los afos setenta se consoli-
da la enfermeria profesional, estableciéndose
entonces una auténtica guerra de toma de po-
siciones entre médicos y enfermeras, estas Ul-
timas luchando por la definicién de su identi-
dad profesional y de las funciones que le son
propias.

En la década siguiente irrumpen en Espana
los conceptos de enfermeria cientifica: adminis-
tracién, nuevas tendencias, método cientifico e
investigacidn,

Hoy dia se habla de equipo sanitario: el mé-
dico diagnostica al paciente y establece el tra-
tamiento; ei DE le ayuda en numerosas prue-
bas de diagndstico, lieva a cabo el tratamiento
como funcién delegada, pero sus funciones es-
pecfficas son:

Primera y principal, asistencial: atiende al in-
dividuo, sano ¢ enfermo, en todas aquellas ac-
tividades que contribuyen a conservar su salud,
recuperarla sila ha perdido (cubriendo, de este
modo, aguellas necesidades que no puede sa-
tistacer por si mismo}, y tratande de gue se in-
dependice cuanto antes. Y cuando esto no es
posible, acompafarle y evitarle padecimientcs
a la hora de su trdnsito. En resumen: prestar
cuidados al paciente.

Segunda, administrativa: dependiendo direc-
tamente de la gerencia del hospital, existe la di-
reccién de enfermerfa con plena autonomia.

Tercera, docente: puede ser director de es-
cuela o de departamento cualquier catedratico
o profesor titular de enfermeria, pero at no te-
ner accesc mas que al primer ciclo de ensefian-
za universitaria sélo puede ser profesor titular
0 ascciado de las escuelas universitarias de en-
fermerfa.

Cuarta, investigadora: por la misma razén de
no poseer el titulo de doctor, el DE no tiene ple-
na capacidad investigadora3, pero si hace
investigacion en enfermerfe, funcion que se pro-
mociona insistentemente con cursos y certd-
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menes nacionales anuales, y su fruto es reco-
gido en las revistas de enfemeria.

Objetivos

Ante esta realidad nos planteamos los siguien-
tes objetivos: a) evaluar en qué medide los en-
sayos clinicos (EC) realizados con medicamen-
tos requieren tareas que corresponde realizar
al personal de enfermeria; b) descubrir cudl ha
sido la participacion real del personal de enfer-
meria en estos ensayos, y ¢) estudiar cuél po-
dria ser su participacion en el futuro.

Material y métodos

1. Hemos revisado 56 EC, 33 de ellos reali-
zados en el Hospital Universitario de Granada
y 23 en la Residencia Ruiz de Alda de la Ciu-
dad Sanitaria Virgen de las Nieves de Grana-
da, todos eilos aprobados por el Comité corres-
nondiente. Pertenecen al periodo 1984-1990
y han sido promovidos por distintos iaboratorios
0 compaffas farmacéuticas. Con ello hemos
querido: a) recoger las tareas de enfermeria que
en ellos quedan reflejadas; b) observar si en

ellos se cuenta con el DE como personal cuali-
ficado y qué tareas se le encomiendan, o, en
su ¢aso, quién realiza estas tareas, y ¢) consta-
tar si se realizan en pacientes hospitalizados o
en ambulatorio.

2. Se han realizado dos encuestas. La primera
destinada a 108 médicos que, en calidad de in-
vestigadores principales o colaboradores, han
sido los investigadores de los EC realizados. Se-
senta y ocho eran del Hospital Universitario,
48 de la Residencia Sanitaria Ruiz de Alda de
la Ciudad Sanitaria Virgen de las Nieves de Gra-
nada. Ei listado se ha cobtenido de los protocc-
los de los EC revisados y pertenecen a diversos
servicios hospitalarios (tabla 1).

Lz segunda encuesta se facilité a 108 enfer-
meras, el mismo nimero que de investigado-
res, distribuidas al 50 % entre los 2 hospitales,
segun la tabla 1.

Al no encontrar en los protocolos de ensayos
clinicos revisados ninglin nombre de estos pro-
fesionales, el criterio de seleccion ha sido que
fuera personal fijo de los servicios mencionados
en ellos y estuvieran trabajando en el momen-
to de hacer la encuesta, que se ha hecho, in-
distintamente, en turno de mafana o de tarde.

TABLA |
DISTRIBUCION DE LAS MUESTRAS DE MEDICOS Y DIPLOMADOS EN ENFERMERIA
QUE PARTICIPARON EN LAS RESPECTIVAS ENCUESTAS

Hospital Universitario

Residencia Ruiz de Alda

Servicio Médico DE  Servicio Meédico DE
Medicina Interna M 8 Laboratorio de Hematologla 1 2
Ginecologia 5 4 Toxicologia 2 0
UCI pediatrica 3 4 Medicina nterna 8 8
R.N. patolbgicos 3 4 Ginecologia 2 2
Digestivo 6 4 JVi 6 6
Oncologla 2 2 Unidad coronaria 3 4
Endocrinologia 4 3 Digestivo 4 4
Reumatologia 1 1 Oncologia 2 z
Cirugia general 4 3 Endocrinoiogia 2 3
ORL 3 2 Reumatologia 2 1
Oftalmologla 2 1 Cirugia vascular 2 2
Urologia 1 2 Cirugia card’aca / hemodinamica 7 4
Cardiologia 3 3 Toxicologia 1 3
Anestesiologia 1 0 Urologia 1 3
Dermatologia 2 2 Cardiologia 2 4
Psiquiatria 5 3 Anestesiologia 1 0
Laboratcrio de Bioguimica 1 2 Pediatria ] 4
Laboratorio de Farmacologia 4 1 Laboratorio de Bioguimica 4 4
Laboratorio de Microbiologia 4 3

DE: diplomados an enfermeria.
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Los objetivos de la encuesta a investigadares
eran: 1) reflejar la opinidn del investigador so-
bre la capacidad del DE para la investigacién;
2) saber cémo ha utilizado a este personal has-
ta el momento, y 3) conocer su vision frente al
futuro, en cuanto a la contribucion del DE en
los EC se refiere.

Los objetivos de la encuesta a DE eran: 1)
comprobar la informacién gque el DE tiene so-
bre el EC y de la existencia y objetivos de los
comités éticos de EC e investigacidn de los hos-
pitales; 2) detectar si se siente o no realizado
profesionalmente de la forma en que trabaja
para el EC y si es consciente de ello; 3) cono-

TABLA L
RESULTADOS DE LA ENCUESTRA A INVESTIGADORES

Respecto al pasado
1.

Como investigador principal o colaborador de un EC, ¢ha tenido en cuenta a enfermeria
come colaborador?
Si: 64 (59%) No: 12 {18 %) Alguna vez: 25 (23 %)

. ¢Ha tenido enfermeria conocimiento de las caracteristicas del estudio?

Si: 24 (22 %) No: 6b (60 %} Alguna vez: 19 (18 %)

. ¢Recogid las muesiras y datos clinicos sin saber que eran para un determinado ensayo?

Si: 20 (19%) No: 62 (57 %) Alguna vez: 25 {23%) No censta: 1 {1 %)

. ¢Ha firmado el personal de enfermeria el trabajo?

Si: 23 (21 %) No: 65 160 %) Alguna vez: 22 (20%)

. ¢Confié a enfermeria la tarea de informar al paciente para obtener consentimiento?

Si: 15 ({14 %1 No: 76 (70%) Alguns vez: 14 {13%) No consta: 3 {3%)

. ¢Recogid las muestras un grupo nombrado al efecto o todo el conjunto?

Grupo determinado 41 (38 %) Todo el conjunto 67 (62 %)

Con miras al futuro

7. iCree que el DE posee la debida preparacion cientifica para colabarar como investigador

en un EC?
Si: 49 {45%) No: 4 (4%) Sdlo algunos: B4 (B0%) No consta: 1 {1 %)

. ¢Cree que podria confiar a enfermeria la tarea ce informar al paciente sobre caracterfsticas

del estudio antes de solicitar su consentimiento?
Si: B3 (58% 1 No: 43 (40%) No consta: 2 (2 %)

. {Cree que disminuiria el posible peligro de coaccidn respecto a si la informacién la realiza

el propio investigador, médico del paciente?
Si: 16 (16%) No: 37 {34 %) Podrian darse casos: 26 (24 %) No consta: 29 (27 %)

10. ¢Cree es suficiente con que enfermeria reciba una orden ciega para realizar sus tareas
y gue con ello gueda asegurada la exactitud en la recogida de muestras y datos clinicos?
Si: 6 (6% No: 100 (93%) No consta: 2 (2%

11. Por el contrario, jesta convencido de que la colaboracién de enfermeria serla més exacta
v fiable y mds satisfactoria, si supieréa:

1) que el trabajo que realiza €s para un determinado ensayo
Si: 98 121 %) No: 4 (4%) No tiene por qué: b (4%) No consta: 1 {1 %)

2} si tuviera acceso a la caracteristicas del trabajo: objetivos, metcdologia, recogida de datos,
resuftados
Si: 92 185%) No: 3 (2% No tiene por gué: 10 {3%) No consta: 3 (3%)

12. Es tarea delegada de enfermeria administrar medicamentos. ¢(Cree seria positivo para la
realizacidén de esta tarea de forma mas intetigente v responsable, su acceso al conocimiento
de la farmacodindmica del medicamento en ensaya?

Si: 79 (73%} No: 2 {2%) No lo creo necesario: 26 (24 %) No consta: 1 (1%)

13

. Cuando el paciente se admnistra et medicamento en su domicilio ¢cree gue podria

confiarse a enfermeria el seguimiento del paciente en lo que respecta a comprension vy
cumplimianto de [as normas recibidas y de los efectos favorables o adversos que
experimenta?

St 87 {81 %) No: 12 (11 %) No lo creo necesario: 3 (8%}
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cer su interés y formacién para la investigacion, Resultados
y 4) tareas que considera propies del DE en ]
el EC. Estos incluyen las tareas reflejadas en los en-
El contenido de las encuestas se expone en sayos clinicos (tabla 1V} y los resuitados de las
las tablas Il y Il dos encuestas (tablas 1 y ).
TABLA U

RESULTADOS DE LA ENCUESTA A ENFERMERAS

1. Definicién del concepto que tiene de ensayo clinico
Correcto: 42 {(39%) Incorrecto: 41 {38%) No sabe: 25 (23 %)
2. ¢Ha tomado parte en alguno?
Si: 39 (36 %) No: 46 (43 %) No lo sé: 23 (21 %)
3. En caso positivo
¢ Su participacion fue por nombramiento personal, con responsabilidades concretas?
St 9 (8%} No: 30 (28 %)
2) ¢Su participacion fue como miembro de tedo el equipo, sin compromiso personal?
Si: 36 {33%) No: 3 (3%)
¢Conocid los objetivos del ensayo?
Si: 13 (12%1} No: 11 {10%) Porque o pregunté: 15 (14 %)
/Tuvo acceso a las caracteristicas del trabajo?
Si: 9 (8%) No: 18 (15 %) Porgue 1o pregunté: 14 {13 %!}
¢ Conocid los resultados obtenidos?
Si: 17 {16 %1} No: 22 (22 %)
¢Firmé como colaborador el trabajo?
S 6 (6%) No: 33 (31%) No consta: 69 (684 %}
4. ¢Le interesa la investigacion como funcién de enfermerfa?
Si: 93 {86 %) No: 15 {14 %)
5. ¢Ha realizado algin esfuerzo personat por formarse en este aspecto?
Si: 49 (45%) No: 59 (65 %!
6. ¢Desea colaborar en los ensayos clinicos del hospital?
Si: 79 (73%) No: 4 (4%) Ne tengo especial interés: 23 (21 %)
Sélo dentro de la jornada laboral: 40 (37 %1 Fuera de |a jornada laboral: 42 (33 %)
7. ¢Conoce la existencia de comités de EC o de investigacién clinica en Espafia?
Si: 17 1186 %) No: 91 (84 %)
8. ¢Conoce sus objetivos?
St 11 {(10%) No: 87 {90 %)
9. ¢Sabe si existe en este hospital?
Si: 13 {12%) No: 95 (88 %}
10. ¢Cree gue pueden ser tareas de enfermeria en un EC?;
1) informar al paciente
Si: 72 {67 %) No: 27 {26%}
2) administrar el medicamento en ensayo
Si: 64 (53%) No: 4 (4%} No siempre; 34 (31 %)
3) seguimiento de la evolucidon del paciente
Si: B4 (77%) No: 3 (3% Sélo si estd hospitalizado: 17 (16 %)
4) recogida de muestras para anélisis
Si: 86 (89 %) No: 7 (6%)
5] realizar las técnicas de los analisis de laboratonio
Si: 46 (43%) No: 18 (17 %) A veces: 39 (36 %!
6) la recogida de datos clinicos del paciente
S 81 (75%) No: 6 (6%) Solo si esta hospitalizado: 19 (18%)
11. ¢ Cree que enfermeria debe conocer las caracteristicas der estudio?
Si: 107 (99%) No es necesario: 1 {1%)

EC: ensayo clinico.

—
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TABLA IV
TAREAS DE ENFERMERIA QUE SE REALIZAN EN UN EC

a) Administracion del tratamiento

b} Observacion y anotacién de datos clinicos (toma de signos vitales, datos antropométricos,
una larga lista de efectos no deseados, la mayoria de los cuales sélo la enfermera que
permanece junto al paciente las 24 horas del dia puede observar y anotar}

c) Recogida y conservacion de muestras (sangre, orina, esputos, secreciones, hemocultivos,
etc.), realizacion de exploraciones y actuaciones como prevencién de escaras, fisioterapia
motora, hidratacion del paciente, prevencién de aspiracion pulmonar, etc.

d) Informacidn al paciente

EC: ensayo clinico

Se menciona la administracién del medica-
mento en 38 protocolos. En tres de ellos lo ad-
ministra el médico, que es anestesista; en otros
lo hace el propio paciente, y en uno de los pro-
tocolos, en las instrucciones al «personal auxi-
liar» se lee: «Vigilancia del correcto seguimien-
to por parte del paciente de las instrucciones
recibidas. En caso de irregularidades comuni-
car al equipo investigador». Del resto se dedu-
ce gue lo hace ese «personal auxiliar», que se
supone es la enfermera, porque en un proto-
colo aclara: «El personal auxiliar especializado
recibirg instrucciones del investigador de cémo
aplicar la medicacién y cada cuénto tiempo».
En otro especifica que la inyeccién i.m. seré
puesta por un DE. En otro que se haga por via
i.v. directa o por venoclisis, evitando extravasa-
ciones, después de explicarle como disolver el
producto.

No se especifica quién prepara, extrae y con-
serva las muestras para analisis. Pero sabemos
que tanto en pacientes hospitalizados como en
pacientes ambulatorios esta labor corre a car-
g0 de personal de enfermerfa.

Igual ocurre con la observacién y anotacion
de datos clinicos y efectos no deseados. En un
protocolo, por ejemplo, se lee: «Comunicar
eventualidades a los investigadores», En otro:
«El personal auxiliar colaborara estrechamente
con el investigador en el cumplimiento del en-
sayo, asl como en la obtencién y anotacién de
los resultados». Sélo uno hace expresa alusion
al personal de enfermerfa: «En caso —dice— de
que la valoracidn del dolor sea realizada por el
personal de enfemerfa, deberdn seguir las nor-
mas de los demds investigadores», En otro se
habla de «seguimiento del paciente en sus fa-
cetas de citacion, llamadas telefdnicas para re-
cordarles dia y hora de visita, seguimiento de
volantes de laboratorio y cumplimiento de for-
mularios para recogida de datos». Hay un pro-
tocolo destinado a pacientes psiquiatricos en el
que se especifican normas para el personal

auxiliar, pacientes y familia, respecto a la ad-
ministracién del medicamento, evolucién y po-
sibles efectos no deseados, detallando éstos.

En tres protocolos se habla de la informacion
de la enfermera al paciente. En las normas para
el personal auxiliar dice uno: «Hay que expli-
car al paciente cémo tomar la medicacién, die-
ta, controles, analiticos. Hay que pesarle, tomar-
le TA, FC». En otro: «Informar al paciente,
diciéndole antes lo que tiene que explicarle».
En aiguno se especifica que la informacién al
paciente la dara el investigador principal.

Consideramos esto un gran vaclo, ya que te-
nemos experiencia contrastada en un trabajc
previamente realizado sobre la informacién al
paciente. Este, sin que en ello influya demasia-
do su grado de cultura, se entera poco y mal
de cuanto se ie explicad.

En algunas «Instrucciones al personal auxi-
liar» se lee la frase: «Colaborar con los investi-
gadores», en muchos casos estdn en blanco.

Discusion

Comentarios a la primera encuesta

Estd claro que ese «personal auxiliar» es el
DE y que los investigadores han contado con
él, pero prevalece la forma anénima e imper-
sonal, cosa justificada por el contexto histdrica
de nuestro pais. Es bajo el porcentaje de DE que
firma los trabajos, de lo que se deduce que su
participacion no se ha considerado relevante.

La recogida de muestras y de datos clinicos
se realiza en un 61 % por el personal de enfer-
meria de servicio, sin compromiso personal al-
guno, lo cual, segin un 84 % de investigado-
res, no asegura |a fiabilidad de los resultados.

Resulta curioso observar cémo ha cambiado
la visién de los investigadores respecto al futu-
ro: sélo un 4 % no considera al DE capacitado
para investigar, aunque sigue prevaleciendo la

23



PERIODISNO CIENTIFICO

confianza en personas mas que en el cclecti-
vo, seglin un 50 y 45 %, respectivamente.

Mas det 90 % de los investigadores cree que
el DE debe saber que trabaja para un determi-
nado EC y conocer sus objetivos, metodalogia
y resultados, es decir, profundizar en el traba-
jo, para que los resultados sean fiables. Inclu-
s0 que conozea la farmacodinamica del medi-
camento.

Los investigadores han sido muy puntillosos
en cuanto a establecer como tarea médica la
informacién al paciente para obtener el consen-
timiento informado. Actualmente el 60 % de los
investigadores estd dispuesto a confiar esta ta-
rea a enfermerfa, aunque sélo un 15 % cree que
disminuirfa la posible coaccién al paciente con
respecto a si o hace su propio médico.

Por los servicios donde se han realizado los
ensayos se deduce que en un tercio de ellos
aproximadamente los pacientes han sidc am-
bulatorios. El investigador cree que en este caso
el DE podria seguir la evolucion del paciente do-
miciliado, con lo cual se abriria la posibilidad
de establecer una linea de colaboracién con los
centros de salud, lugar apropiado para seguir
de cerca la svolucién de estos pacientes, sobre
todo en ambiente rural. También en sste aspec-
te de la informacién al paciente, segin nuestro
trabajo, al que hemos aludido anteriormente,
tenemos experiencia de cémo éste olvida ¢ no
se entera de cdmo seguir fielmente el trata-
miento.

Comentarios a fa segunda encuesta

Sélo un 39 % de DE tiene un concepto claro
de lo que es un EC, que practicamente coinci-
de con el de los que dicen haber tomado parte
en alguno. Otro 38 % sdlo tiene una idea su-
cinta. Confirman que trabajaron sin un compro-
miso personal, sin conocer los objetivos, carac-
teristicas y resultados de los trabajcs y sélo un
10 % los firmd, cuando por otro lade mas de
un 99 % cree gue enfermeria debe conocer to-
das las caracteristicas de los trabajos en los que
participa.

Es muy alto el porcentaje de DE que esté in-
teresado en la investigacion y desea participar
en un EC, aungue sélo un 45 % ha llevado a
cabo alguna actividad de formacidr. Las razo-
nes de esta discrepancia no se han sondeado,
pero sf creemos conocerlas: los cursos sobre
métodos de investigacién suelen impartirse en
horarios de mafiana por lo que, exceptuando
supervisores y personal docente, el resto del
personal de enfermeria, que trabaja a todo tur-
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no, tiene un dificil acceso a ellos, salvo que le
muevan motivaciones muy fuertes, que le lle-
varan a hacer multitud de cambios en los tur-
nos de trabajo. Otros cursos son caras, restrin-
gidos, de larga duracién y dedicacion plena, por
lc gue hay que abandonar la ocupacién. Una
razdn indirecta nos la ofrece la propia encues-
ta con el dato de que sélo el 39 % esté dispues-
to a trabajar en investigacién fuera de su jorna-
da laboral.

Pocos DE conocen la existencia y objetivos
de los comités éticos de investigacién clinica.
Es evidente la falta de informacion, gue parece
estar restringida exclusivamente a los investiga-
dores. Mucho tiene que ver en eilo la constitu-
cién de los comités. En el Hospital Universita-
rio de Granada, donde se constituy6 por primera
vez en enero de 1984, un DE form¢ parte de
él como vocal durante un afc y 9 meses. Un
cambio de director médico del hospital motiva
su retirada hasta la fecha.

En la Residencia Ruiz de Alda se constituye
en diciembre de 1978. Enfermeria ha empeza-
do a tomar parte en &l como vocal en enero de
este afo, en cumplimiento de la nueva Ley del
Medicamento®.

Sin embargc creemos que el DE debe estar
informado, pues existen aspectos que pasan por
el comité ético’ como, por ejemplo, el consen-
timiento informadc del paciente, que le atanen,
ya que con frecuencia abtienen muestras de
sangre de pacientes, a sabiendas de que éste
no tiene idea de para qué es.

Enfermeria tiene claro que su contribucion al
EC debe reducirse a las tareas gue le son pro-
pias: a) administracién del medicamento en en-
sayo; b) obtencidn de muestras; ¢) seguir ta evo-
lucidn del paciente en orden a recogida de datos
clinicos; d) realizacion de algunas técnicas de
analisis, y e) informar al paciente en lo que res-
pecta al tratamiento y conducta a seguir y, en
su caso, para obtener el consentimiento infor-
mado.

Sugerencias

Se dio opcidn en ambas encuestas a ofrecer
sugerencias. Entre los investigadores resaltan
las siguientes:

1. Insisten en que haya mayor participacién
del DE, que consideran imprescindible.

2. Reclaman para él una mayor formacién en
metodologia, investigacién y epidemiologia cli-
nica.

3. Sélo puede contarse con enfermeria si exis-
te estabilidad en los grupos de trabajo, cosa que
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en este momento no promueven las direccio-
nes de enfermeria.

4. Debe estimularse la creatividad de este co-
lectivo para que trabaje con menos rutina.

Enfermeria, por su parte:

1. Subraya su deseo de participar plena-
mente.

2, Pide mayor confianza por parte médica.

3. Cree que debe tener mayor formacioén en
aspectos legales.

4, Encuentra falta de motivacién e insiste en
que la participacién ciega y anénima no favo-
rece la promocion cientffica del DE, diluye su
responsabilidad y no asegura la fiabilidad en la
recogida de datos.

Conclusiones

1. El rigor cientifico con que debe realizarse
un EC implica que todo profesional que en él
colabore conozca los objetivos y caracteristicas
del trabajo, responsabilizdndose de unas tareas
claramente definidas en el proyecto que se so-
mete a la aprobacion del comité ético de inves-
tigacién clinica.

2. El DE posee identidad y formacién profe-
sional para contribuir como investigador cola-

DISCUSION

borador en los EC. Sus funciones deben redu-
cirse a las tareas que le son especificas.

3. Existen profesionales de la enfermerfa que
no tienen especial interés por la investigacién
y valoran ésta como una sobrecarga de traba-
jo, por lo cual no tienen por qué ser incluidos
en masa en un proyecto de EC.
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A. MoRreno: En primer lugar quisiera felicitar
efusivamente a las autoras de esta comunica-
cién. Creo que han dado en la diana de uno
de los fallos que puede tener un ensayo clini-
co, cual es la fiabilidad de los datos. Existe
acuerdo unanime en que la no participacién
con un conocimiento pleno del personal invo-
lucrado en un ensayo clinico resta fiabilidad
a los datos.

S. ERILL: Desearfa hacer un comentario: ; debe-
mos aceptar que el papel del personal de en-
fermeria en el ensayo clinico debe quedar li-
mitado a las tareas gue le son propias? Pienso
que no, que hay que ser un poco mas valien-
tes, y hay que considerar la posibilidad de que
existan ensayos clinicos rigurosos, cientificos
y véalidos que sean realizados exclusivamente
por personal de enfermeria.

J. CasTRO: Personalmente tengo experiencia de
ello. Como diplomada de enfermeria he inter-
venido en algin ensayo, con plena responsa-
bilidad investigadora. Pero oficialmente, como

colectivo, no queremas inmiscuirnos en aspec-
tos que no nos competen. Aspiramaos a reali-
zar, con dighidad y no en el anonimato, aque-
llas funciones que nos corresponden.

B. UGENA: Soy enfermera, y trabajo en la reali-
zacién de ensayos clinicos en fase . Estoy to-
talmente de acuerdo con el Prof. Erill respec-
to a la responsabilidad que puede asumir el
personal de enfermerfa en la realizacién del
ensayo clinico. Por otra parte, me gustaria co-
mentar que, cuando un investigador principal
selecciona su equipo de trabajo para la reali-
zacion de un ensayo clinico, y elige a sus co-
laboradores, estd en libertad total para incluir
a personal de enfermerfa y normalmente esto
no consta. La encuesta que ha presentado re-
fleja que los investigadores desean una ma-
yor participacién de enfermeria pero la respon-
sabilidad de seleccionar el equipo investigador
recae en la persona del investigador principal,
y normalmente este aspecto no se llega a con-
templar.
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PERIODISMO CIENTIFICC

F. GARCiA ALONSO: Estoy practicamente de
acuerdo en todo lo que se ha planteado, ex-
cepto en un punto que quisiera someter a dis-
cusién. No estoy de acuerdo en que el con-
sentimiento informado lo obtenga el perscnal
de enfermerfa por delegacion del médico
cuando éste es el invastigador principal. Otra
cosa muy distinta es cuando enfermerfa ac-
tUa como investigador principal, lo cual no des-
carto en absoluto.

J. CasTrO: Este planteamiento se justifica oara
evitar la posibilidad de que exista coaccién so-
bre el paciente cuando el consentimiento in-
formado lo pide el investigadar, que en gene-
ral es el propio médico del pacienta. En efecto,
la encuesta refleja gue un 15 % de los irves-
tigadores opina gue podrian darse casos de
este tipo. Ademds, quiza la participacién de
la enfermera pueda tener ventajes ya que en
general dispone de més tiempo e incluso pue-
de ser mas imparcial.

J. BicorrA: Querfa comentar lo que usted ha
apuntado. Esta tarde se va a presentar una
encuesta dirigida a pacientes. Una de las pre-
guntas era relativa a sus razones para partici-
par en un ensayo clinico, y tenian tres elter-
nativas: Una era: «ventaja para mi» {para el
propio paciente}, la segunda era: «ventaja
0 inconveniente para mi, pero bueno para
otras personas», y la tercera era: «por seguir
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plenamente los consejos de mi médico».
Un 56 % de los pacientes contestd «por
seguir plenamente los consejos de mi mé-
dico».

M2aV. PACHECO: En mi experiencia hay una rea-
lidad que se constata; en las salas de hospi-
talizacion muchas veces enfermerfa esté lle-
vando a cabo las érdenes medicas que se le
indican, sin conocimiento previo de que for-
man parte de un ensayo clinico, lo cual es ob-
viamente muy desmotivante. Me gustaria co-
nocer sus comertarios al respecto.

J. Castro: Es una realidad. En muchos casos
enfermeria cumple 6rdenes ciegamente, vy
estc acurre también en nuestro hospital. Creo
que es urgente cambiar esta situacién. Y ello
por dos razones: asegurar el rigor cientifico y
fiabilidad en la recogida de datos y ofrecer a
enfermeria una seria motivacién y estimulo
profesional.

J. GIMENEZ HERNANDEZ: Quisiera insistir en que
la involucracién de enfermeria en 1os ensayos
clinicos no deberfa centrarse solamente en el
hecho de que existan posibilidades autonomas
de investigacién por parte de enfermeria, sino
que lo verdaderamente importante es ver de
qué manera se integra el personal de enfer-
meria realmente en el equipo investigador.

J. TorReNnT: Creo que la realidad cruda en este
caso ha guedado claramente expuesta.





