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RESUMEN

La educacion de posgrado es una de las direcciones principales de trabajo de la
educacién superior en Cuba, dirigida a promover la educaciéon permanente de los
graduados universitarios. Su importancia se fundamenta en la necesidad de la
educacion a lo largo de la vida, apoyada en la autogestiéon del aprendizaje y la
socializacion en la construccion del conocimiento. Con el objetivo de elaborar una
estrategia didactica en ensayos clinicos que perfeccione el conocimiento en los
profesionales de la salud del Municipio Especial Isla de la Juventud, se realiz6 un
estudio descriptivo de corte transversal. El universo estuvo constituido por el total de
profesionales de la salud que laboran en el Hospital General Héroes del Baire de este
territorio y directivos de la salud. Para el proceso de seleccion de la muestra
probabilistica fue utilizado el muestreo simple aleatorio. Las técnicas de obtencién de la
informacion fueron la encuesta, la entrevista, la observacion y el criterio de expertos. Se
obtuvo como principales resultados que, al aplicar la encuesta a los profesionales de la

salud y directivos, hubo un mayor comportamiento de respuestas correctas que
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incorrectas; no obstante, se demostré la necesidad de superacion profesional en
ensayos clinicos. Se elabord una estrategia didactica compuesta por cuatro etapas,
validada por criterio de expertos. Los componentes de la estrategia estuvieron
sustentados en una concepcién didactica y los expertos consultados consideraron que
la estrategia responde a las necesidades de los profesionales de la salud para realizar
ensayos clinicos en el territorio.
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SUMMARY

Postgraduate education is one of the main directions of work of higher education in
Cuba, aimed at promoting the continuing education of university graduates. Its
importance is based on the need for lifelong education, supported by self-management
of learning and socialization in the construction of knowledge. With the objective of
developing a didactic strategy in clinical trials that improves the knowledge of health
professionals in the Isla de la Juventud Special Municipality, a cross-sectional
descriptive study was carried out. The universe was made up of the total number of
health professionals who work at the Héroes del Baire General Hospital of this territory
and health managers. Simple random sampling was used for the probabilistic sample
selection process. The techniques for obtaining information were the survey, the
interview, observation and expert judgment. The main results were that, when applying
the survey to health professionals and managers, there was a greater behavior of
correct answers than incorrect ones; However, the need for professional improvement
was demonstrated in clinical trials. A teaching strategy composed of four stages was
developed, validated by expert criteria. The components of the strategy were based on a
didactic conception and the experts consulted considered that the strategy responds to
the needs of health professionals to carry out clinical trials in the territory.

Keywords: strategy, didactics, clinical trials

INTRODUCCION

La educacion de posgrado es una de las direcciones principales de trabajo de la

educacién superior en Cuba, y el nivel mas alto del sistema de educacién superior,
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dirigido a promover la educacion permanente de los graduados universitarios. La
importancia de la educacion de posgrado se fundamenta, de un lado, en la evidencia
histérica de la centralidad de la educacion, la investigacion y el aprendizaje colectivo en
los procesos de desarrollo; y de otro, en la necesidad de la educacién a lo largo de la
vida, apoyada en la autogestion del aprendizaje y la socializacion en la construccion del
conocimiento.*

El proceso formativo de posgrado constituye una continuacion natural del pregrado por
lo que no se puede concebir un desarrollo sostenible de los recursos humanos y de los
procesos donde estos intervienen sin que aquellos se superen desde la actualizacion, la
sistematizacion, la consolidacion y la difusion de los saberes. A lo largo de las
transformaciones importantes en el proceso formativo de posgrado se destaca la
intencion estratégica de llevar los servicios de salud a toda la poblacién, bajo los
principios de la gratuidad y accesibilidad, la introduccién de tecnologias de avanzada y
la formacién y desarrollo de los recursos humanos en pre y posgrado, entre otros.?
Entre los desafios mas importantes que deben asumir los Centros de Educacién
Superior en Cuba se destaca la formacion de valores y de una cultura general integral
acorde con las nuevas exigencias sociales. Se tiene en cuenta también la elevacion
del nivel académico y cientifico del claustro conforme a los nuevos paradigmas
pedagodgicos para la ensefianza.?

Constituyen también retos a admitir la oferta de un posgrado de mayor calidad, la
introduccién de las nuevas tecnologias de la informacion y la comunicacion en varios
ambitos. El mejoramiento, ampliacion de la coordinacion y colaboracion nacional e
internacional, asi como el posicionamiento internacional en algunas ramas de la
ciencia.® *

El uso de estrategias permite el aprendizaje significativo que se favorece con los
puentes cognitivos entre lo que el sujeto ya conoce (el nivel de desarrollo real
vygotskyano) y lo que necesita conocer para asimilar significativamente los nuevos
conocimientos (zona de desarrollo proximo que conduce al nivel de desarrollo
potencial). Tienen el proposito de facilitar la adquisicion, almacenamiento, y la

utilizacion de la informacion.s



La estrategia de la presente investigacion se clasifica como didactica. La autora utiliza
el siguiente concepto de estrategia didactica ya que responde a las necesidades
investigativas.

Estrategia did4ctica: Acciones planificadas por el docente en un tiempo determinado,
con el objetivo de que el estudiante logre la construccion del aprendizaje y se alcancen
los objetivos propuestos.

En el curso 2001-2002 se elabord, implement6 y extendio a nivel nacional excepto en la
Isla de la Juventud, por el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (Cencec),
una estrategia de perfeccionamiento de los recursos humanos del Sistema Nacional de
Salud que realizan ensayos clinicos; sin embargo, se necesitan otros cursos de
posgrado para el desarrollo profesional continuo y el perfeccionamiento de los
contenidos relacionados con los ensayos clinicos en programas de especialidades y
posbasicos.*

En el Municipio Especial Isla de la Juventud se realizan investigaciones por los
diferentes profesionales de la salud que laboran en el sector. Sin embargo, ninguna de
estas investigaciones guarda relacion con los ensayos clinicos. Desconocen como
realizar investigaciones clinicas por lo que se necesita superarlos en busca de ampliar
el horizonte cognoscitivo y cultural desde el punto de vista cientifico pedagdgico en
diferentes aspectos, con la intencion de potenciar en los profesionales de salud el
intelecto, el sentir y la actuacién en los ensayos clinicos.

Los planteamientos anteriores permiten definir para este estudio el siguiente problema
cientifico: ¢Codmo perfeccionar el conocimiento de los profesionales de la salud para

que se puedan realizar ensayos clinicos en el Municipio Especial Isla de la Juventud?

OBJETIVO
Elaborar una estrategia didactica en ensayos clinicos que perfeccione el conocimiento

en los profesionales de la salud del Municipio Especial Isla de la Juventud.

MATERIAL Y METODO

Clasificacion de la investigacion: Investigacion de desarrollo.



Se realizé un estudio descriptivo de corte transversal en el Municipio Especial Isla de la
Juventud de marzo de 2018 a septiembre de 2019.

El universo de estudio ascendio en el momento de la investigacion a 149 profesionales
y directivos de salud. Identificados segun la participacidbn en el ensayo clinico. La
muestra probabilistica se selecciond utilizando el muestreo simple aleatorio (MSA)
guedando seleccionados 24 de ellos.

Métodos del nivel empirico: encuesta a profesionales de la salud, entrevista a expertos
en ensayos clinicos, criterio de expertos y la observacion del desarrollo de las
actividades docentes.

Métodos estadisticos: analisis porcentual y el Método Delphi.

Instrumentos disefiados: se disefid un instrumento para determinar el nivel de
conocimientos sobre la actividad de ensayos clinicos a profesionales de la salud. Para
garantizar la validez relacionada con el contenido se utilizé el criterio de expertos a
través del Método Delphi.> ©

Operacionalizacion de variables:

Variable Tipo Operacionalizacién N
Escala Descripcion
_ Cualitativa e Conoce Capacidad de responder
Nivel de nominal ¢ No conoce correctamente preguntas
conocimiento dicotémica relacionadas con ensayos
clinicos.
e Médico
, Cualitativa oLicenciadp en . .
Profesional de nominal Enfermeria Labor que realiza segun el
la salud politémica e Licenciado en titulo universitario alcanzado.
Laboratorio
e Licenciado en Farmacia
_ Cualitativa o Alta Integrr_slci_én funcion:?ll_ de
Competencia nominal e Media conocimientos, habilidades y
de los expertos politomica « Baja valores relacionados con
ensayos clinicos.

Procesamiento y andlisis de los resultados: se confecciond una base de datos en
Microsoft Excel 2007, esta informacion se resumié en forma de numeros absolutos y
porcentajes; la cual se presentd en forma de tablas y graficos. Para el procesamiento y

analisis de la informacion se empled el programa SPSS en su version 22.



Elementos éticos de la investigacion: durante el estudio se cumplié con las
consideraciones éticas establecidas en la investigacion cientifica para la obtencion,

tratamiento de la informacién, asi como para la divulgacién de los resultados.

RESULTADOS
Se elaboré una estrategia didactica con el objetivo de perfeccionar el conocimiento de
los profesionales de la salud para que se puedan realizar ensayos clinicos en el

Municipio Especial Isla de la Juventud.
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Figura 1. Estrategia didactica en ensayos clinicos para profesionales de la salud.
En la presente investigacion se utilizO una encuesta para determinar el nivel de
conocimientos sobre la actividad de ensayos clinicos, que se aplicé a los profesionales
de la salud. Los resultados de la validaciéon del instrumento por expertos en el tema
aparecen a continuacion:

Tabla No. 1. Comportamiento de las respuestas de los expertos para la validacion del

instrumento segun sus criterios

Poco Moderadamente Muy
Criterios Inadecuado adecuado Adecuado adecuado adecuado
Razonable y comprensible 0 3 35 31 41
Idoneidad de cada uno de los 0 9 20 30 51

items que se incluyen en el



instrumento

Facilidad con que puede ser 0 7 17 28 58

respondido cada uno de los items

Aplicabilidad del instrumento en 0 4 20 16 70

las condiciones actuales

Sumatoria total 0 23 92 105 220
Porcentaje 0 5.2 20.9 23.9 50.0

El 94.8% de los criterios resultaron adecuados y solamente el 5.2% obtuvo una
puntuacion de poco adecuado; demostrandose la aceptacion del instrumento de
investigacion. No se realizaron recomendaciones por parte de los expertos, tampoco
consideraron necesario afiadir otros items.

Las preguntas obtuvieron un porcentaje de concordancia entre los expertos con cifras
mayores al 80%, por lo que no sufrieron modificaciones. El valor del Coeficiente Alfa de
Cronbach fue mayor de 0.8 considerdndose bueno, lo que demuestra que el
instrumento es confiable.

Los 11 expertos seleccionados que obtuvieron un coeficiente de competencia alto entre
0.8 y 1, mostraron un promedio de 16 afios de experiencia en la actividad de ensayos
clinicos, nueve (81.8%) tienen categoria cientifica de master y siete (63.7%) son
Licenciados en Ciencias Farmacéuticas, tres (27.2%) Doctores en Ciencias y un
Ingeniero Industrial.

Una vez validado el instrumento se realizd la aplicacion y procesamiento del mismo,
obteniéndose los siguientes resultados:

Grafico No. 1. Comportamiento de respuestas correctas e incorrectas de los

profesionales de la salud segun afio de graduacion.
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En la encuesta aplicada a los profesionales de la salud se obtuvieron mas respuestas
correctas que incorrectas mientras que fueron pasando los afios; sin embargo, los
graduados entre los afios 1982-1987 alcanzaron mas respuestas incorrectas que
correctas.

Gréafico No. 2. Distribucion de respuestas correctas e incorrectas de los profesionales

de la salud por preguntas.
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La pregunta uno y cinco fueron las obtuvieron mayor nimero de respuestas correctas
(62 y 61) para un 86 y un 85%. Relacionadas con la definicion de ensayo clinico y la

informacion que se genera durante la realizacion del mismo.



Los resultados del diagnostico realizado permitieron la definicion de los siguientes
componentes de la estrategia didactica en ensayos clinicos para profesionales de la
salud:

1. Los participantes activos del proceso de ensefianza y aprendizaje.

2. El contenido a ensefar relacionado con los ensayos clinicos.

3. Las condiciones espacio-temporales o el ambiente de aprendizaje.

4. Las concepciones y actitudes del estudiante con respecto a su propio proceso de
aprendizaje.

5. El factor tiempo (Duracion del curso 60 horas).

6. Los conocimientos previos de los estudiantes.

7. La modalidad de trabajo que se emplee (Curso).

8. El proceso de evaluacion (ya sea diagnéstico, formativo o sumativo).

Las etapas de la estrategia didactica elaborada fueron sometidas a criterios de expertos
para su validacién. En este proceso los resultados obtenidos aparecen a continuacion:
El 57.5% de los criterios de los expertos resultaron muy adecuados, y el resto se
encontr6 entre moderadamente adecuado (25.3%) y adecuado (17.2%). No se
realizaron recomendaciones y las etapas obtuvieron un porcentaje mayor al 80% de

concordancia entre los expertos, por lo que no sufrieron modificaciones.

DISCUSION

En el Municipio Especial Isla de la Juventud existen tres areas de salud y un hospital

general, donde laboran la mayoria de los profesionales de la salud. Durante el proceso

de formacién de los mismos, los planes de estudio han transitado por diferentes

cambios y continta siendo una dificultad la apropiacion de técnicas y métodos para la

investigacion cientifica y profesional.

Los objetivos y acciones a implementar en cada etapa de la estrategia didactica

elaborada se concibieron con un caracter sistémico, dinamico y flexible, que admitieron

su adecuacion en correspondencia con las caracteristicas y condiciones objetivas

concretas en que se desarrolla el proceso de ensefianza-aprendizaje.

La formacion y superacion de las personas es el objetivo del proceso de ensefianza-

aprendizaje en el pregrado y posgrado. En la educacion posgraduada se incorporan
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nuevos conocimientos y habilidades posibilitando la variabilidad, la capacidad de crear y
adaptarse del egresado, con el proposito de solucionar los problemas que presenta la
sociedad. Constituye una necesidad la actualizacion de conocimientos debido a los
avances en el desarrollo cientifico-técnico, la existencia de un mundo globalizado y
competitivo, donde la calidad del desempefio laboral es una condiciébn de vital
importancia.® 7.8

El conocimiento que se genera durante la investigacién clinica permite mejorar la salud
de la poblacion y su calidad de vida. Es decir que el desarrollo del conocimiento, en
temas de ensayos clinicos es importante para el cumplimiento de las funciones sociales
gue realizan los profesionales de la salud. Teniendo en cuenta lo planteado anteriormente es
necesario conocer cual es el estado actual del objeto investigado, para dar comienzo a cualquier
accion transformadora, lo cual es posible a través del diagndstico.>1?

En la encuesta aplicada a los profesionales de la salud, a medida que fueron pasando
los afios de graduacién se obtuvieron mas respuestas correctas que incorrectas
excepto en los graduados entre los afios 1982-1987 donde ocurrié lo contrario. Este
comportamiento se justifica porque en los planes de estudio antes del afio 2000 no
estaba incluida la asignatura Metodologia de la Investigacion y en el posgrado tampoco
se impartia ningun contenido relacionado con el tema. Estos resultados difieren a
estudios realizados,!! donde los profesionales de la salud contaban al menos, con una
experiencia previa de participacion en ensayos clinicos o habian recibido una
preparacion docente del tema.

El conocimiento de estos contenidos es importante para el disefio y conduccion del
ensayo clinico, porque cuando se logra la trazabilidad de la informacion que se genera,
se demuestra la calidad y seguridad de la investigacion realizada al obtenerse
resultados del estudio convincentes desde el punto de vista cientifico. Lo planteado
anteriormente coincide con estudios realizados,* 1% 1! donde explican la importancia de
la preparacion de los recursos humanos del sector de la salud.

Constituye una fortaleza de trabajo contar con una Céatedra de Ensayos Clinicos en la
Facultad de Ciencias Médicas, sin embargo, es una debilidad que impide la superacién

profesional en este tema. En estudios realizados,? existen estas catedras que tiene
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como objetivo contribuir al perfeccionamiento de la educacion meédica superior a través
del impacto de los ensayos clinicos en la formacion de pregrado, posgrado y de
perfeccionamiento. Su estrategia docente se encamina hacia la mejor preparacion de
los recursos humanos, entre los que se encuentran los profesionales de las distintas
especialidades médicas y de otras profesiones relacionadas con este trabajo. Las
actividades planificadas incluyen: la organizacion y ejecucion de cursos en funcion de
los roles que desempefian en el ensayo clinico, ademas de confeccionarse materiales
bibliograficos actualizados en el tema.

La estrategia didactica en ensayos clinicos para profesionales de la salud permiti6 la
definicion de los siguientes componentes que coinciden con resultados de otros
estudios realizados:# 10 11

1. Los participantes activos del proceso de ensefianza y aprendizaje.

La conduccion y orientacion sistematica del profesor garantizara en los profesionales de
la salud seleccionados la apropiacion activa y creadora de conocimientos, favoreciendo
el desarrollo de su autonomia, autodeterminacion y perfeccionamiento constante. Se
tendra en cuenta la relacion con los necesarios procesos de socializacion, compromiso
y responsabilidad social.

2. El contenido a ensefar relacionado con los ensayos clinicos.

El contenido expone el objeto de la cultura que debe alcanzar un profesional durante el
proceso ensefianza-aprendizaje, para ejercer adecuadamente su encargo social.
Permite la adquisicibn de conocimientos teéricos, practicos y de formacion de valores
gue se seleccionan con criterios pedagogicos para formar integralmente a los
estudiantes.®

A partir de los siguientes temas se desarrollan los contenidos:

e Aspectos metodolégicos de los ensayos clinicos y principales regulaciones.

e Buenas Practicas Clinicas. Aspectos éticos que rigen la investigacion clinica.

e El protocolo del ensayo clinico y sus anexos.

e Elinforme final y el analisis de los datos.

e El control de la calidad en los ensayos clinicos.

e Manejo de los eventos adversos en los ensayos clinicos.
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La educacion meédica superior cubana establece de forma prioritaria el
perfeccionamiento progresivo de los diferentes planes de formacion de los
profesionales del sector, con el objetivo de lograr un mejoramiento continuo del nivel de
salud de la poblacion. Sin embargo, no se ha logrado garantizar la formacion de los
investigadores vinculados a los ensayos clinicos. Las acciones de superaciéon deben
estar dirigidas a la solucién de los problemas profesionales en relacién con su entorno
social, permitiendo elevar la efectividad de las competencias profesionales y mejorando
de esta manera la calidad de sus funciones y responsabilidades.

En la ensefanza de pregrado la asignatura Metodologia de la Investigacion forma parte
de la Disciplina Informética e Investigacion, donde aparece incluido en los tipos de
investigacion cientifica el contenido relacionado con los ensayos clinicos. Sin embargo,
no se profundiza en el tema, solamente se menciona y explica de manera breve. En el
posgrado sucede de manera similar, por lo que es necesaria la alternativa de cursos
optativos y electivos relacionados con la tematica, lograndose incorporar nuevos
conocimientos y habilidades adecuados a los niveles de desarrollo actual.

La preparacion de manera continua para el enfrentamiento de las crecientes demandas
de la sociedad, es el objetivo de los procesos de formacion de los profesionales en el
pregrado y posgrado. Dando soluciéon a la necesidad social de formar y superar
personas que posean un alto nivel cultural, para que se desempefien en las diferentes
direcciones de la labor humana como es en lo econémico, social, cientifico, técnico,
artistico, humanista, politico, administrativo y demografico.®

3. Las condiciones espacio-temporales o el ambiente de aprendizaje.

El escenario y horario docente para la realizacion del proceso ensefianza-aprendizaje
constituyen elementos fundamentales para alcanzar el objetivo propuesto. Se incluyen
las condiciones materiales necesarias, las relaciones interpersonales entre profesores y
estudiantes, la organizacién y disposicion espacial del aula, los modelos de
comportamiento que se desarrollen, los roles que se establecen y las actividades que
se realizan.

4. Las concepciones y actitudes del estudiante con respecto a su propio proceso

de aprendizaje.
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Los estudiantes (profesionales de la salud) resultan protagonistas activos y reflexivos,
conscientes de su autoaprendizaje durante el proceso de crecimiento profesional y
humano para crear. La necesidad de adquirir conocimientos, habilidades y valores
requeridos para un mejor desempefio en sus funciones laborales, asi como para el
desarrollo de su cultura general, son elementos fundamentales para la preparacion de
manera continua al enfrentamiento de las exigencias actuales de la ciencia y la técnica
y a las crecientes demandas de la sociedad.

5. El factor tiempo (Duracién del curso 60 horas).

En la Resolucion 140/2019 se establece que el curso tiene la extension minima de un
(1) crédito que equivale a treinta (30) horas totales de trabajo del estudiante; el curso de
Ensayos Clinicos para profesionales de la salud estara conformado por 60 horas, que
incluye la actividad lectiva, asi como las que el estudiante debe emplear en actividades
independientes: practicas, actividad profesional, publicaciones cientificas, preparacion
de examenes, redaccion de textos, investigaciones u otras necesarias para alcanzar las
metas propuestas. El tiempo dedicado al trabajo independiente del estudiante debe ser
mayor que el tiempo de docencia o actividad lectiva del profesor o tutor.

6. Los conocimientos previos de los estudiantes.

Los conocimientos son necesarios en cualquier suceso de caracter tedrico o practico,
asegurando la formacion de una imagen del mundo y aportando al hombre un enfoque
metodoldgico para su actividad cognoscitiva y practica. Son expresiones esenciales del
pensamiento; por su forma de estructurarse constituyen momentos o estadios
significativos en el desarrollo de las capacidades intelectuales del hombre.3 8

El diagnostico para determinar el nivel de conocimientos sobre la actividad de ensayos
clinicos es un elemento clave para disefar las estrategias a seguir en funcion del logro
de los objetivos esperados. Hace referencia al estado del problema que es el objeto de
estudio; es decir, como se comporta lo que es objeto de diagndstico, en el momento en
gue se indaga. Se emplean tiempo y recursos en profundizar en el estado del objeto de
estudio con la finalidad de lograr transformaciones; conociendo de esta forma el nivel
de logros alcanzado, qué precisa ser atendido, modificado, en funcion del objetivo
esperado.3 ®

7. La modalidad de trabajo que se emplee (Curso).
13



Una de las formas organizativas principales de la superacion profesional es el curso. La
Resolucidon 140/2019 plantea que el curso posibilita la formacidn basica y especializada
de los graduados universitarios; comprende la organizacion de un conjunto de
contenidos que abordan resultados de investigacion relevantes o asuntos trascendentes
con el propésito de complementar o actualizar los conocimientos de los profesionales
que los reciben.

8. El proceso de evaluacion (ya sea diagnostico, formativo o sumativo).

La evaluacion es el medio que debe proporcionar informacion no sélo del rendimiento
de los estudiantes, sino de todos los factores que inciden en el proceso docente
educativo. No puede dirigirse solo a los conocimientos, sino que remitida al aprendizaje
integral debe comprobar, evaluar y reorientar todo el proceso que sigue el alumno para
aprender y desarrollarse integralmente.® 8

La educacion es un proceso intencional dirigido a finalidades concretas que se logran a
través de la planificacién, seleccion y estructuracion de contenidos, utilizacion de
métodos y medios;® 8 entonces la evaluacién se concibe como la via fundamental
mediante la cual se valora el éxito de los objetivos propuestos.

Las funciones de la evaluacion estan relacionadas con el papel que desempefan para
la sociedad, para la institucion, para el proceso docente educativo y para los sujetos
implicados en el mismo.® 8 En el caso de la presente investigacion son utilizadas los
tres tipos de evaluacién: diagnéstico, formativo y sumativo; primeramente, para detectar
el punto de partida y establecer necesidades de aprendizaje, posteriormente para
determinar el cumplimiento de los objetivos propuestos en el proceso de ensefanza-
aprendizaje y por ultimo para conocer el estado final del estudiante después de un
periodo de aprendizaje.

Los resultados demuestran que las etapas y acciones de la estrategia didactica
elaborada fueron consideradas como efectivas; permitiendo elevar la calidad de la
preparacion de los profesionales de la salud para la realizacién de ensayos clinicos en

el municipio.

CONCLUSIONES
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La estrategia elaborada estuvo sustentada en una concepcion didactica, donde todos

sus componentes persiguieron alcanzar los fines educativos propuestos y contribuir a la

formacién integral. Los expertos consultados consideraron que la estrategia es

adecuada, aplicable, tiene una estructura logica y responde a las necesidades de los

profesionales de la salud para realizar ensayos clinicos.
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