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La investigación científica se define como el conjunto de acciones planificadas 

que se emprenden con la finalidad de resolver, total o parcialmente, un 

problema científico determinado; pueden ser estudios experimentales o no 

experimentales.  

Dentro de los estudios experimentales se encuentran los ensayos clínicos que, 

según las Conferencias Internacionales de Armonización (ICH, por sus siglas 

eninglés), son “cualquier investigación que se realice en seres humanos con 

intención de descubrir o verificar los efectos clínicos, farmacológicos y/o 

cualquier otro efecto farmacodinámico de producto(s) en investigación y/o 

identificar cualquier reacción adversa a producto(s) de investigación y/o para 

estudiar la absorción, distribución, metabolismo y excreción de producto(s) en 

investigación, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.”1 

El surgimiento del ensayo clínico controlado como metodología portadora de la 

evidencia necesaria para la toma de decisiones, en la práctica médica, marcó 

un hito que ha trascendido el plano académico hasta el ámbito regulatorio, para 

proteger la salud de la población.2,3 

Contar con normas nacionales e internacionales para la investigación clínica 

asegura por un lado la permanencia científica del estudio y por el otro garantiza 

la solidez ética.  

Un estándar para la realización de ensayos clínicos y asegurar su calidad lo 

constituyen las Buenas Prácticas Clínicas (BPC), basadas en las pautas de las 

ICH. La Guía de Buena Práctica Clínica define claramente las normativas para 



la realización de los ensayos clínicos y atiende a aspectos claves relacionados 

con la seguridad de los pacientes, la responsabilidad del promotor y los 

investigadores, el tratamiento de los datos generados, la estadística, el control 

de la calidad y los documentos esenciales; además, está encaminada a 

asegurar públicamente la protección de los sujetos participantes en el ensayo 

clínico de acuerdo con los principios de la Declaración de Helsinki, así como a 

aseverar la credibilidad de los datos obtenidos y se basa en principios que 

tienen un impacto sobre la seguridad y el bienestar de los sujetos. 4 

Cuba ha sido uno de los países que integra el Documento de las Américas y 

que dispone de su propia Guía de Buena Práctica Clínica en correspondencia 

con lo definido en las ICH, las BPC de la Organización Mundial de la Salud y lo 

establecido en la Conferencia Panamericana sobre la armonización de la 

reglamentación farmacéutica.5 

Los retos que enfrentan los investigadores y las instituciones en el país para 

llevar a la práctica los conceptos teóricos de las buenas prácticas clínicas, son 

enormes. En opinión de la autora se requiere una formación desarrolladora  de 

los profesionales de la salud, los equipos de investigación y las instituciones 

para cumplir en su práctica diaria con los principios de las BPC y de la ética de 

la investigación.  

Se requiere por tanto de la integración docente-asistencial-investigativa, que 

contribuya a la formación de sus profesionales en los servicios del sistema de 

salud, participando en el proceso de atención y transformación de salud del 

individuo, la familia y la comunidad.5 

La evaluación de los ensayos clínicos (EC) en el sistema nacional de salud 

(SNS) constituye uno de los objetivos estratégicos del plan de objetivos del 

Ministerio de Salud Pública (MINSAP).6 

De conformidad con los estándares y requisitos internacionales, el 

conocimiento fundamental sobre BPC  constituye la premisa imprescindible 

para todo aquel que gestione o participe de una forma u otra en un EC. 

Contribuir a elevar la competencia y el desempeño de los recursos humanos 

del SNS en las diferentes áreas del hacer de los EC constituyeuna temática 

obligatoria en la formación de los involucrados,  de manera que los resultados 

que se obtengan de las investigaciones clínicas de productos médicos cubanos 

y extranjeros, sean avalados con un rigurosocumplimiento de la buena práctica 



clínica, y estén acorde a los requisitos de las más exigentes agencias sanitarias 

regulatorias del mundo.  
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