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Objetivo. Conocer la opinién de los
investigadores respecto a la organizacién de
un ensayo clinico.

Disefio. Estudio cualitativo, descriptivo y
transversal. )

Emplazamiento. Area 11 de Madrid.
Atencién primaria.

Participantes. Participaron 24 médicos y
enfermeras de 4 equipos de atencién
primaria.

Métodos. Se realizaron 3 reuniones de
planificacién con los investigadores. Se
utilizé un cuestionario anénimo
autoadministrado respecto al disefio, la
metodologia y la organizacién del ensayo.
Resultados. Poder participar en un proyecto
multicéntrico nacional, las sesiones
formativas ofertadas, un tema de
investigacién propio de atencién primaria, el
modelo de trabajo investigador médico-
enfermera y el apoyo recibido por la
Organizacién del ensayo son factores
organizativos motivadores. El escaso tiempo
disponible, una elevada presién asistencial
en las consultas y las dificultades
metodoldgicas son aspectos desmotivadores.
El179,2% (19/24) de los profesionales
contesta el cuestionario. E1 94,7% (18/19)
considera que ha estado muy motivado. El
84,2% (16/19) cree que el tiempo de
seleccion es bastante apropiado. Un 57,9%
(13/19) invierte 20-25 min en la entrevista.
Para un 68,4% (13/19), la colaboracién
entre médicos y enfermeras ha sido efectiva.
Un 89,4% (17/18) estima que el apoyo de la
Organizacién del Area 11 ha sido muy util.
Conclusiones. Las dificultades organizativas
son: complejidad de la entrevista de
seleccion, factores metodolégicos y del
disefio que distan de la realidad de atencién
primaria, falta de tiempo y elevada presién
asistencial. Los factores organizativos
facilitadores son: tener un alto grado de
motivacién, poder repartir las cargas de
trabajo con otros profesionales y recibir
apoyo organizativo.

Palabras clave: Atencién primaria. Ensayo
clinico. Organizacién. Ejecucion del ensayo.

ORGANISATIONAL ISSUES IN
IMPLEMENTING CLINICAL TRIALS
IN PRIMARY CARE

Objective. To identify health professionals
concerns on the organisational issues of a
randomised clinical trial.

Design. A qualitative cross-sectional,
descriptive study.

Setting. Primary Care Area 11, Madrid,
Spain.

Participants. Tweenty-four doctors and nurses
from 4 primary care teams.

Method. Three planning meetings with
researchers. Design of an anonymous self-
administered questionnaire to collect
researchers’ perceptions on design, method,
and organisation during the implementation
of a clinical trial.

Results. The prestige of being involved in a
multi-centre nationwide project, the training
sessions offered, a primary care research topic,
a working team model of doctor and nurse,
and the support provided by team from the
11th Area, were the main organisational
incentives. Lack of time, increased clinic
workload, and methodological difficulties are
discouraging issues. 79.2% (19/24) of the
researchers returned the questionnaire. 94.7%
(18/19) considered themselves highly
motivated. 84.2% (16/19) of researchers, the
time required to complete recruitment was
reasonable. The 57.9% (13/19) spent 20-25
minutes collecting data at the interview.
Cooperation between doctors and nurses had
been effective for 63.4% (13/19) of
researchers. 89.4% (17/18) considered that
support from the Area 11 organisers was
useful.

Conclusions. Organisational barriers for
implementation are: complexity of data
collection at the recruitment interview, design
and methodological issues too unrealistic for a
primary care setting, and lack of time and
extra workload at consultations. The factors
that make organisation easier are: having a
high level of motivation, sharing workload
with other professionals, and support provided
by organisers of the trial.

Key words: Primary care. Clinical trial.
Organisation. Research implementation.

English version available at

www.atencionprimaria.com/180.173

A este articulo sigue
un comentario editorial

(pag. 379)

aUnidad de Formacién e
Investigacion. Gerencia. Area 11 de
Atencién Primaria. Madrid.
Espaiia.

bUnidad de Calidad. Gerencia.
Atencién Primaria. Area de
Promocién para la Salud. Madrid.
Espaiia.

Centro de Salud Legazpi. Area 11
de Atencién Primaria. Madrid.
Espana.

dCentro de Salud Orcasitas. Area
11 de Atencién Primaria. Madrid.
Espafia.

¢Centro de Salud Los Angeles.
Area 11 de Atencién Primaria.
Madrid. Espaia.

fCentro de Salud General Ricardos.
Area 11 de Atencién Primaria.
Madrid. Espaiia.

Correspondencia:

Dr. A. Ramos Martin.

Flora Tristdn, 12 5.° 6.2. 28021
Madrid. Espafia.

Correo electrénico:
alrama@terra.com

Manuscrito recibido el 12-9-2005.
Manuscrito aceptado para su
publicacién el 23-1-2006.

| Aten Primaria. 2006;38(7):375-80 | 375



Ramos Martin A et al.

ORIGINALES Aspectos organizativos de los ensayos clinicos en atencién primaria

nvestigar en atencién primaria (AP) supone una

distorsién en la actividad asistencial para los
profesionales integrantes de un proyecto cientifico.
Requiere un esfuerzo en cuanto a motivacion,
planificacién de la actividad asistencial y necesidad de
formacién. Los médicos y enfermeras de atencién
primaria deben dedicar tiempo adicional al de la consulta
para investigarl, ya que no disponen de espacios
programados para estas tareas. Asimismo, cuentan con
una gran demanda poblacional y consultas sobresaturadas
que no dejan sitio a actividades distintas de las
puramente asistenciales?.
Cuando disefiamos un estudio debemos atender a una
adecuada seleccion de profesionales investigadores,
teniendo en cuenta las motivaciones y las dificultades
existentes en relacién con la captacién y el seguimien’co3
de la cohorte de pacientes, el tiempo que deben invertir,
asi como el coste humano y econémico®.
Algunos factores conocidos que influyen en la aceptabilidad
del proyecto por parte de los investigadores en AP son: la
formacién que reciben los profesionales, el material y los
instrumentos de trabajo, el tiempo requerido para realizar la
intervencién, la presién asistencial de las consultas, la
utilidad de dicha intervencién en la consulta habitual, y las
expectativas generadas?>.
El objetivo de nuestro estudio es conocer la apreciacién
global de la organizacién del ensayo clinico por parte de
los investigadores.

Los sujetos del estudio son 24 profesionales que participan en un
ensayo clinico controlado, aleatorizado por conglomerados, mul-
ticéntrico y abierto, que trata de valorar la efectividad de una in-
tervencién escalonada para ayudar a dejar de fumar desde la aten-
cién primaria de salud (ISTAPS). La unidad de aleatorizacién
en este estudio es la unidad basica asistencial (UBA); es decir, el
médico y la enfermera que atienden al mismo grupo de pacientes
en la consulta habitual.

Elegimos un enfoque cualitativo. En una primera aproximacién
al objetivo del estudio, convocamos 3 reuniones formales de 30
min de duracién con los grupos control e intervencién, respecti-
vamente, en las que discutimos aspectos relativos al disefio, la or-
ganizacién y los posibles factores que se debian modificar en fu-
turos ensayos clinicos, que fuimos anotando en un cuaderno de
campo®. A partir de las categorias seleccionadas elaboramos un
cuestionario estructurado, autocumplimentado con 18 items, 15
cerrados y 3 abiertos (para confirmar la saturacién), que fue re-
mitido por correo a los 24 participantes (anexo 1).

La fiabilidad del cuestionario se ha calculado mediante el
método de las 2 mitades. El coeficiente de Spearman-
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Cuatro resumen\\i,

12 UBA intervencion

24 profesionales

12 UBA control

Opinidn de los profesionales participantes

Fase de seleccion de fumadores. Primera reunion con ambos
grupos por separado para evitar la contaminacion

Objetivos: informar sobre la metodologia del estudio y conocer

la expectativa de los investigadores respecto al estudio, aspectos
facilitadores y dificultades organizativas

Metodologia: reunidn grupal y discusion. Recogida de dificultades
metodoldgicas en cuaderno de campo. Transcripcion de tépicos

y discurso

Fase de intervencion sobre habito tabaquico. Segunda reunién
con investigadores de ambos grupos

Objetivos: conocer aspectos organizativos favorables

y desfavorables, asi como la percepcion global del estudio

por parte de los investigadores

Metodologia: reunion grupal y discusion. Recogida de dificultades
metodoldgicas en cuaderno de campo

Fase de seguimiento. Tercera reunion con investigadores de
ambos grupos

Objetivos: conocer aspectos organizativos favorables

y desfavorables de la coordinacion del estudio

Metodologia: reunion grupal y discusion. Recogida de dificultades
metodoldgicas en cuaderno de campo

Elaboracion de cuestionario autoadministrado por correo.
Categorias: valoracion de la captacion, aceptabilidad del estudio,
cuadernillo de recogida de datos, envio de listados y material,
interferencia con la labor asistencial, motivacion de los
profesionales, aspectos de organizacion mas y menos favorables,
aspectos a modificar

Pilotaje de cuestionario. Se pas6 el cuestionario a los profesionales
sanitarios de la unidad de investigacion para valorar la
interpretacion de los items asi como la adecuacion de categorias
Envio de cuestionario por correo interno. Se acompafi6 de una
carta introductoria y explicativa del objetivo del estudio

Andlisis de los datos. Comunicacion de éstos a los

profesionales

Estudio cualitativo para conocer la opini6én de los investigado-
res respecto a la organizacién de un ensayo clinico.

Brawn es de 0,74 (p < 0,010). Remite el cuestionario por
correo el 79,1% (19/24) de los participantes. Para cada uno
de los items, la tasa de no respuesta es < 10%. De los 19
investigadores que remiten el cuestionario, un 42,1%
(8/19) pertenece al grupo control y un 57,9% (11/19), al
grupo intervencion. El 47,4% (9/19) son médicos y el
52,6% (10/19), enfermeras. La distribucién por sexos es:
63,2% (12/19) varones y 36,8% (7/19) mujeres. El 63,2%
(12/19) trabaja en turno de mafiana y el 36,8% (7/19) en
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turno de tarde. Cuenta con experiencia previa en
tabaquismo el 68,4% (13/19). Un 42,1% (8/19) ha
participado en ensayos clinicos con anterioridad.

Los items cerrados ofrecen informacién sobre:

1. Motivacién y aceptabilidad’: el 89,5% (17/19) conside-
ra que ha estado bastante motivado. E1 57,9% (11/19) hu-
biese preferido la asignacién inicial al grupo de interven-
cién. La aceptabilidad de la poblacién ha sido muy buena
para el 31,6% (6/19) o bastante buena para el 57,9%
(11/19).

2. Disefio del estudio?: para el 63,2% (12/19), los cuader-
nillos de datos (CRD) estdn redactados de forma bastante
clara y concisa. Cumplimentar el CRD lleva 20-25 min a
un 57,9% (11/19). Globalmente, el tiempo dedicado es
poco (31,6%; 6/19) o nada (31,6%; 6/19) adecuado a sus
consultas.

3. Aspectos organizativos®: el estudio ISTAPS interfiere
bastante (36,8%; 7/19) o un poco (57,9%; 11/19) con su
actividad asistencial. E1 modelo de trabajo médico-enfer-
mera (UBA) resulta muy productivo (26,3%; 5/19) o bas-
tante productivo (47,4%; 9/19) para la investigacién. Con-
sideran muy util (52,6%; 10/19) o bastante util (36,8%;
7/19) contar con el apoyo de la becaria.

4. Aspectos metodolégicos®: el envio de los CRD cumpli-
mentados ha resultado poco (36,8%; 7/19) o nada compli-
cado (42,1%; 8/19). La seleccién de pacientes en tramos
horarios predeterminados (por protocolo) ha resultado po-
co (52,6%; 10/19) o nada sencilla (21,1%; 4/19).

En cuanto a las preguntas abiertas del cuestionario y el
andlisis del discurso, los aspectos destacados son:

1. Importancia de participar en un proyecto multicéntrico
y nacional. Valoran la organizacién coordinada de un pro-
yecto amplio: «la coordinacién ha sido en general bastante
buena, teniendo en cuenta que era de dmbito nacional».
2. Mejora de conocimientos!. La formacién que recibe el
grupo intervencién resulta motivadora: «lo mejor es la for-
macién del profesional sobre tabaquismo». El grupo con-
trol también muestra interés por ser formado en tabaquis-
mo. «;Cudndo se nos va a impartir el curso a nosotros?».
3. Tema de investigacién y grupo de asignacién’. Los in-
vestigadores consideran que el tema investigado es impor-
tante: «Creo que el tabaquismo me despierta motivacién e
interés». El grupo control muestra desmotivacién: «Yo creo
que el grupo control hace muy poco», <hay menor motiva-
cién en el grupo control»

4. Apoyo durante la investigacién®10. Destacan el modelo
de trabajo médico-enfermera: «A mi me parece importan-
te que se trabaje con UBA». Si la relacién laboral médico-
enfermera estd deteriorada, la UBA puede suponer una
traba: «es que cada uno va a lo suyo». También valoran el
contacto personal y la supervisién externa®10: «es impor-
tante la buena comunicacién que hay entre todos los gru-
pos y la organizacién del estudio», «también la disponibi-

lidad de la becaria». El grupo control necesita mayor aten-
cién!l: «siento cierta lejania en cuanto apoyo y coordina-
ci6n».

5. Accesibilidad del paciente*: «el paciente no tiene que
acudir a ninguna charla o cursillo. Tan sélo tiene que reci-
bir llamadas telefénicas en un horario a su conveniencia».
6. Aplicabilidad en la practica clinical®. Las condiciones
del ensayo clinico, no son las de la consulta habitual por
una menor disponibilidad de tiempo®’: «deberia atenerse
a la realidad de la AP en cuanto al tiempo de consultas» y
una mayor presién asistencial: «al final, la fase de captacién
ha coincidido con los meses de mayor demanda asistencial,
con las vacunas y eso».

7. Aspectos metodolégicos y del disefio. Discrepan con al-
gunos criterios de seleccién de pacientes y con la redaccién
o exhaustividad de algunos items: «algunos pacientes no
han podido entrar por fumar otras sustancias», «las pre-
guntas sobre consumo de alcohol no estin claras»; discre-
pan con aspectos metodolégicos del protocolo: «yo creo
que los horarios de captacién deberian ser mds flexibles».

Hemos obtenido una alta tasa de respuestas al cuestiona-
rio. Los profesionales muestran una elevada motivacién y
conocimiento respecto al tabaquismo. Cuentan con expe-
riencia previa en ensayos clinicos y aprecian ser participes
de un ensayo multicéntrico. Son profesionales con inquie-
tud, deseosos de recibir la formacién ofertada en el ensayo
clinico. Estos factores pueden explicar el deseo inicial de
ser aleatorizados al grupo de intervencién que, por otra
parte, se hace patente en casi todos los estudios publicados.
En cuanto al disefio, los profesionales sefialan que el cues-
tionario es de gran calidad, aunque extenso y repetitivo. La
aplicabilidad posterior del ensayo clinico, en cuanto a di-
sefio y metodologia, es un factor que preocupa y desmoti-
va a nuestros profesionales®. Estos dedican entre 20 y 25
min a la entrevista con el paciente, situacién poco factible
en la prictica clinica. Al investigador le gustaria contar con
férmulas mis sencillas, probablemente para economizar el
tiempo dedicado’. Debemos tener en cuenta que el tiem-
po medio de consulta por paciente se sitda en 5 min. Por
otra parte, la aceptabilidad de la poblacién es buena. El
profesional les dedica mayor tiempo del habitual, y esto les
satisface.

Las demoras organizativas han influido negativamente, al
coincidir el inicio del estudio con la campafia vacunal o las
vacaciones, en las que hay mayor presién asistencial?. Aun
asi, han sido capaces de cumplir con el protocolo en cuan-
to al envio de CRD. La exigencia por «protocolo» de dis-
tribuir la captacién segun dias y horarios especificos mues-
tra una relacién desfavorable entre el beneficio esperado
(seleccionar una muestra poblacional representativa) y el
coste humano generado (dedicar tiempo de consulta a la
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(]
Cuadro rusumsn\\],

Son aspectos organizativos que influyen en los
ensayos clinicos:

— El tema investigado y la formacién recibida.

— El tiempo requerido para realizar la intervencién
y la presién asistencial en las consultas.

— La utilidad clinica del ensayo o intervencién.

Aspectos organizativos valorados positivamente:

—Modelos de trabajo con reparto de tareas médico-
enfermera.

— Apoyo externo mediante la figura del becario, en
especial al grupo control.

— Colaboracién en el disefio de profesionales que
desempeiian actividad asistencial en AP, para
ajustar la intervencion a la realidad de las consultas.

captacién, en dias de mayor presién asistencial). El profe-
sional destina un tiempo a la actividad investigadora
«cuando puede», y este espacio temporal no coincide nece-
sariamente con el dia u hora de la semana que especifica el
ensayo. Debemos valorar la importancia de disefiar ensa-
yos clinicos cuya metodologia sea factible con las consultas
de atencién primaria.

Los profesionales discrepan en algunos procedimientos de
seleccidn, redaccion de los cuadernillos y metodologia se-
guida en el ensayo. Creemos que en el disefio del ensayo
deben colaborar profesionales que desempefian su activi-
dad asistencial en AP, ya que nos permitird ajustarnos mds
a la realidad de sus consultas'?.

Otro factor que parece influir en la obtencién de buenos
resultados es el modelo de trabajo investigador médico-
enfermera (UBA), ya que facilita el reparto de tareas. Sin
embargo, como cualquier relacién humana, estd sujeta a
conflictos personales y laborales. En nuestra opinién, de-
ben examinarse posibles dificultades histéricas en la rela-
cién médico-enfermeral®, ya que pueden ser una traba pa-
ra conseguir la seleccién eficaz del ensayo.

El estudio muestra algunos factores organizativos que de-
bemos tener en cuenta al disefiar un ensayo clinico. Son
factores organizativos favorables: participar en un ensayo
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nacional y multicéntrico, ofertar formacién en nuevas ha-
bilidades, disponer de material de calidad, el modelo de
trabajo médico-enfermera, el apoyo externo del becario y
pertenecer al grupo intervencién. Son aspectos organizati-
vos desfavorables: las demoras en el inicio del ensayo, cues-
tionarios demasiado extensos, aspectos metodoldgicos y
del disefio que distan de la realidad de las consultas de AP.
La limitacién mds importante de nuestro estudio reside en
que nuestros profesionales pueden no ser representativos,
ya que poseen un elevado interés por el tabaquismo y ex-
periencia en ensayos clinicos. Los resultados obtenidos de-
ben ser contrastados por otros grupos para poder ser gene-
ralizables.
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Encuesta de evaluacion
del proyecto ISTAPS

A continuacidn se expone una serie de preguntas en relacién con el Proyecto ISTAPS. Os pedimos que las ledis detenidamente y marquéis con un aspa el valor que

mas se ajuste a vuestro criterio:

1. El periodo de captacion (6 meses) ha sido adecuado?

2. La captaci6n segun franjas horarias ha sido sencilla?

3. La captacion de pacientes para el Proyecto ISTAPS ha sido facil?

4. La aceptabilidad del estudio por parte de la poblacién ha sido buena?

5. El cuadernillo de recogida de datos esta redactado de forma clara y concisa?

6. Para cumplimentar todo el cuadernillo de recogida de datos se precisan aproximadamente...

b

7. El tiempo necesario para cumplimentar el cuadernillo es adecuado®

8. Ha sido complicado enviar semanalmente la lista de pacientes captados®

9. La participacion en el Proyecto ISTAPS ha interferido con la labor asistencial?

10. El trabajo en equipo (médico-enfermera) ha resultado productivo?

11. Al inicio de un estudio, el profesional prefiere pertenecer al grupo®

12. Se ha mantenido una elevada motivacion durante la fase de captacion?

13. La participacion de los profesionales mediante la deteccion de problemas y/o la indicacion de posibles soluciones al Proyecto ISTAPS ha sido notoria?

14. El Proyecto ISTAPS mejora la formacion del profesional sobre tabaquismo?

15. Ha habido apoyo por parte de la Unidad de Calidad y/o su becaria?

16. Las 3 principales dificultades con las que se encuentra el investigador que participa en el Proyecto ISTAPS son...d

17. Probablemente, los 3 aspectos mas destacables del disefio y organizacion del Proyecto ISTAPS son...d

18. Probablemente, los 3 aspectos a modificar o simplificar en el disefio y organizacion del Proyecto ISTAPS son...d

aNada, poco, bastante, mucho.

bMas de 25 min, 25-20 min, 20-5 min, < 15 min.
¢Control, intervencion.

dLibre eleccion.
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