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RESUMEN
Introduccion. El Centro de Investigaciones Médico Quirurgicas (CIMEQ) no es
fruto de la casualidad, es causa y consecuencia de la inmensa obra del
Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz en el campo de la salud. Es la realidad
de sus aspiraciones en el proceso de creacién de centros hospitalarios que
contaran con las técnicas mas modernas y las mujeres y hombres mejor
preparados profesional y politicamente, con el propésito de describir los
principales resultados cientificos del CIMEQ en el periodo 2018 — 2020.
Métodos. Se desarrolld una revision documental de fuentes de informacion
relacionadas con investigaciones clinicas en el CIMEQ, protocolos de ensayos
clinicos y Convenio Marco de Colaboracion CIMEQ-BioCubaFarma.
Resultados. En el periodo 2018 - 2020 el promedio anual de investigaciones
fue de 149 y 24 recibieron premios. Se participé en 18 ensayos clinicos como
promedio en esta etapa que involucraron a 19 productos de investigacion. El
mayor nimero se ejecutd en oncologia y en etapas tempranas de desarrollo.
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Conclusiones. Las multiples fortalezas en el plano cientifico, asistencial y de
recursos humanos, de conjunto con las capacidades diagndsticas Yy
organizacionales, entre las que se destacan la voluntad politica a partir de su
sistema de mando y organizacion permitieron alcanzar una significativa
produccion cientifica en el periodo evaluado. Las lineas de investigacion se
correspondieron con los principales problemas sanitarios a nivel nacional.

Palabras clave: investigaciones clinicas, ensayos clinicos, BioCubaFarma.

ABSTRACT

Introduction. The Surgical Medical Research Center (CIMEQ) is not the result
of chance; it is the cause and consequence of the immense work of
Commander in Chief Fidel Castro Ruz in the field of health. It is the reality of
their aspirations in the process of creating hospitals that will have the most
modern techniques and the best professionally and politically prepared women
and men, and to describe the main scientific results of CIMEQ in the period
2018 - 2020. Methods. A documentary review of information sources related to
clinical research in CIMEQ, clinical trial protocols and the CIMEQ-
BioCubaFarma Framework Collaboration Agreement was developed. Results.
In the 2018-2020 period, the annual average of investigations was 149 and 24
received awards. An average of 18 clinical trials were participated in at this
stage involving 19 research products. The largest number were carried out in
oncology and in early stages of development. Conclusions. The multiple
strengths in the scientific, healthcare and human resources plane, together with
the diagnostic and organizational capacities, among which the political will from
its command and organization system stand out, allowed to achieve a
significant scientific production in the evaluated period. The lines of research
corresponded to the main health problems at the national level.

Keywords: clinical investigations, clinical trials, BioCubaFarma.



INTRODUCCION

El Centro de Investigaciones Médico Quirurgicas (CIMEQ) fue fundado el 26 de
marzo de 1982 como centro de tercer nivel de atencion, desde su creacion
imbrica las funciones asistenciales, docente e investigativa; por su desarrollo
en estos ambitos, la calidad profesional de su colectivo laboral y el compromiso
con los principios de la Revolucién, se considera de referencia nacional e
internacional.

En el acto de celebracion por el XX Aniversario del Centro nuestro Comandante
en Jefe Fidel Castro Ruz expreso (...) “hay que dar un gran impulso en lo que
se refiere a las investigaciones, hay que incrementar la productividad, ademas
de las investigaciones. Tenemos que incrementar los recursos con una
inversién mayor para estos programas de investigacion.”* Con estas palabras
el Comandante traza una estrategia de trabajo la que se ha ido fortaleciendo
hasta nuestros dias.

En el CIMEQ la institucion ofrece atencidbn médica especializada, con un
enfoque preventivo-curativo y de rehabilitacion, de forma ininterrumpida a los
pacientes que conforma su universo de trabajo. Dispone de un claustro de
profesores conformado por 193 docentes. Esta acreditada de excelencia para
la carrera de Medicina desde el afio 2014, y las especialidades de Medicina
Intensiva y Emergencia, y de Anestesiologia en el posgrado desde el afio 2019.
Sus instalaciones fungen como escenario docente para la formacién de
estudiantes de medicina, estomatologia, enfermeria y tecnologias de la salud,
asi como para la formacion de posgrado en diferentes especialidades médicas.
La investigacion cientifica y la innovacion tecnolégica tienen un caracter
transversal a la labor asistencial, docente y gerencial del CIMEQ. Actualmente
el 79,3 % de sus profesionales ostentan el titulo de master o el grado cientifico
de doctor en ciencias y tres son miembros de la Academia de Ciencias de
Cuba.

La colaboracion cientifica con otras instituciones del sistema nacional de salud

y centros del Polo Cientifico del Oeste de La Habana, hoy pertenecientes al



Grupo de las Industrias Biotecnolégica y Farmacéutica, BioCubaFarma?,
distingue el quehacer cientifico del hospital desde su creacién. Un estudio
bibliométrico de ensayos clinicos publicados en revistas de impacto
internacional en el periodo 1991-2001 sefiala al CIMEQ entre las instituciones
con mayor participacion en ensayos clinicos publicados en ese periodo, asi
como a la Dra.Gladis Castafio Alvarezt, especialista de este hospital, entre los
13 autores cubanos con mayor participacion en estos trabajos.?

Productos biotecnoldgicos cubanos registrados en Cuba y en diferentes paises
con alto impacto en la salud de la poblacion tales como: Policosonol (PPG®),
Estreptoquinasa recombinante (Heberkinasa®), Factor de crecimiento humano
recombinante intralesional (Heberprot-P®), Nimotuzumab (CIMAher®) vy
Vacuna terapéutica CIMAvax®-EGF entre otros, contaron con el aporte del
CIMEQ como institucién participante en ensayos clinicos desarrollados en la
etapa pre-comercializacion, a lo cual se afiade los resultados de uso en la
practica meédica que avalan su efectividad y seguridad.

En el afio 2003, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de la
Republica de Cuba (CITMA) otorgé a la entidad la categoria de Centro de
Servicios Cientificos-Tecnoldgicos, la cual organiza su actividad cientifica a
través de proyectos de investigacion asociados a programas y proyectos no
asociados a estos, tal y como lo estipula el CITMA% La participacion del
CIMEQ en los diferentes proyectos figura tanto como entidad ejecutora
principal o como entidad participante.

La calidad, el rigor cientifico y el cumplimiento de los principios éticos son
elementos esenciales en el proceso de investigacion cientifica. EI CIMEQ se
encuentra dentro de las primeras instituciones de Cuba certificadas en Buenas
Practicas Clinicas por el Centro para el Control Estatal de los Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED). Por su parte, el Comité de Etica de
la Investigacién, 6rgano con mas de 20 afios de creado se encuentra
certificado y mantiene una sostenida labor para el cumplimiento de sus

funciones.>®



El presente articulo tiene como objetivo general describir los principales
resultados en materia de investigacion cientifica en el CIMEQ durante el
periodo 2018-2020.

METODOS

Se desarrollé una revision documental del registro de investigaciones clinicas y
los informes de balance del hospital en el periodo 2018-2020, de los cuales se
obtuvo la informacién relacionada con las investigaciones clinicas en curso,
participacion en eventos cientificos, publicaciones y premios otorgados a
investigaciones. Los datos relacionados con ensayos clinicos: productos de
investigacion, fase de ensayo clinico, centro promotor, servicios y profesionales
participantes se obtuvieron de los protocolos de investigacion de los ensayos
clinicos en curso durante el periodo.

La revision del contenido del Convenio marco de colaboracion entre el Centro
de Investigaciones Médico Quirtrgicas y el Grupo de las Industrias
Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma’, de las actas de las reuniones
conjuntas de las partes y el intercambio con directivos y especialistas
vinculados a la actividad de docencia e investigacion del CIMEQ permitieron
resumir valoraciones y proyecciones del trabajo del hospital en el area de la
investigacion cientifica. La informacion se presenta en tablas y gréficos, para su

resumen se utilizaron nimeros absolutos y porcientos.

RESULTADOS

En el periodo 2018 - 2020 el CIMEQ mantuvo en ejecucion 149 investigaciones
clinicas como promedio anual. Cincuenta y tres investigaciones se iniciaron y
37 fueron concluidas. Las tres investigaciones iniciadas en el 2020 se

correspondieron con ensayos clinicos asociados al SARS - CoV-2. Figura 1.
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Figura 1. Investigaciones clinicas segun estado de ejecucion. 2018-2020

Dentro de las investigaciones clinicas, se particip6 como promedio anual en 18

ensayos clinicos con 19 productos de investigacion en los que se agrupan

biofarmacos, vacunas y productos de origen natural. El mayor niumero de

ensayos se ejecutd en oncologia y en etapas tempranas de desarrollo clinico.

Ver Tabla 1. Catorce especialidades médicas y 18 servicios se vincularon a la

actividad de ensayos clinicos entre los que se destacan Imagenologia y

Laboratorio clinico.

Tabla 1. Productos de investigacion, areas terapéuticas y centros promotores

de ensayos clinicos. Periodo 2018-2020.

Area . o Centro
o Productos de investigacion
terapéutica promotor
CIMAvax-EGF, Nimotuzumab, CIMABiIor, CIM
Oncologia Biomodulina T, 14F7, NGcGM3,
CIGB 370, CIGB 300, CIGB 247, Heberferén CIGB
Alergologia Valergen DP/BT, Valergen DP/BT/DS BioCen
Neurologia CIGB 845, NeuroEPO, Itolizumab CIGB, CIM
Reumatologia | CIGB 814 CIGB
Dermatologia | Melagenina Plus Hisplacen
Ortopedia Abexol CNIC
Enfermedades | Candidato vacunal profilactico Finlay-FR-1 IFV
infecciosas anti SARS-CoV-2




CIM: Centro de Inmunologia Molecular, CIGB: Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia, BioCen: Centro Nacional de Biopreparados, Hisplacen: Centro
de Histoterapia Placentaria, CNIC: Centro Nacional de Investigaciones

Cientificas, IFV: Instituto Finlay de Vacunas.

El ensayo clinico CENTAURO 6, promovido por el Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia, realizado en el hospital en este periodo con el
objetivo de evaluar la seguridad, inmunogenicidad y evidencias de efecto del
CIGB 247 en el carcinoma hepatocelular®, durante su ejecucion facilité la
creacion inicial de una red de trabajo entre especialistas (gastroenterélogos e
internistas) que centran su labor en la atencion de pacientes cirroticos, de
disimiles centros asistenciales y provincias. A punto de partida de la estrategia
de reclutamiento de casos para el ensayo clinico, los pacientes procedentes de
otros centros se beneficiaron con el diagnéstico de carcinoma hepatocelular y
otras enfermedades malignas. No menos importante fue el vinculo creado con
otras investigaciones destinadas a identificar riesgo de carcinoma
hepatocelular.

La capacitacion al personal vinculado a la investigacion cientifica en Normas de
Buenas Practicas Clinicas es utilizada de manera sistematica en el CIMEQ,
especificamente en el 2019 se efectud un curso en esta tematica en el que
participaron 140 profesionales.

Trece profesionales expusieron resultados de las investigaciones con
productos de BioCubaFarma en los procesos de obtencién de categorias
docentes, médicas, cientificas e investigativas. Por otra parte, se presentaron
339 trabajos en la XXXVII Jornada Cientifica del CIMEQ 2019, de ellos 18
relacionados a ensayos clinicos y nueve de los 189 trabajos de la XXXVIII
Jornada Cientifica 2020 tenian vinculo con temas a los ensayos clinicos. Las
jornadas estudiantiles (CIENCIMEQ) también contaron con la tematica de
ensayos clinicos en su programa cientifico. En la Jornada CIENCIMEQ 2020 se
presentaron 92 trabajos, y se le otorgd mencién al trabajo con el producto de
investigacion en ensayo clinico NGcGMS3 en pacientes con cancer de pulmoén

de células pequenas.



Entre los afios 2018 y 2020 recibieron premios un total de 24 investigaciones

realizadas en el CIMEQ en las cuales se involucraron de manera directa

especialidades clinicas, quirargicas y de medios diagnésticos. Ver Tabla 2.

Tabla 2. Investigaciones premiadas en el periodo 2018-2020.

No. | Titulo de la investigacién
ESPECIALIDADES CLINICAS
1 Estudio de hemodinamia cerebral por Dopler transcraneal en pacientes
con diagnaéstico de fallo hepatico agudo.
Vigilancia microbioldgica de la colonizacion de microorganismos
2 multirresistentes en pacientes con trasplante hepatico por medio de
exudados nasofaringeo y rectal.
3 Neuromonitoreo no invasivo por ecografia transcraneal en pacientes
graves.
Seguridad y eficacia de interferon alfa 2b humano recombinante
4 intranasal como profilaxis de la Covid-19 en pacientes de riesgo en el
Centro de Investigaciones Médico Quirurgicas.
5 Valor del ultrasonido endoscopico en la diferenciacion de la neoplasia
pancreética
6 Valor del ultrasonido endoscopico en el manejo de lesiones
subepitaliales del tractus digestivo.
7 Actuacion ante los portadores humanos de drogas.
8 Estudio y seguimiento de una cohorte de pacientes con VIH/SIDA en la
era pre y pos de la terapia de alta eficacia.
9 Impacto de la oxigenacion hiperbarica en pacientes con angina
microvascular.
10 Efectividad de la intervencidén coronaria percutdnea con stent liberador
de paclitaxel frente a stent convencional
11 Intervencionismo percutaneo en la enfermedad arterial coronaria
compleja.
12 Valor prondstico de la variacion del segmento ST en aVR en el
sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST.
13 Factores de riesgo para la supervivencia de pacientes con trasplante
renal.
14 Actualizacibn e implementacion de las guias nacionales de
osteoporosis en Cuba. 2018-2019.
15 | Una intervencion preventiva en salud ocupacional.
Consenso sobre violencia de género a partir de la Reunion de
16 | Investigadores en violencias de género. Texto Salud, malestares y
problemas sexuales. Volumen VIII.
ESPECIALIDADES QUIRURGICAS
1 Modificacion de la técnica quirdrgica para el embarazo ectopico.
5 Modificacion a la técnica quirdrgica de extraccion de oOrganos en el
trasplante
3 Complicaciones posquirargicas en la cirugia de la estenosis tragueal.
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Eficacia de la aplicacion Intradiscal de factores de crecimiento
4 derivados del Plasma Rico en Plaquetas (PRP) como tratamiento del
dolor discogénico lumbar.

MEDIOS DIAGNOSTICOS

Imagenologia en el diagndstico de lesiones nodulares solidas
mamarias. Valor de la resonancia magnética funcional.

2 Resefa historica de la protesis buco maxilofacial en Cuba.

Prevalencia de anomalias dentomaxilofaciales en adultos. Tratamientos
3 con técnicas fijas y variaciones de la densidad 6sea por tomografia
axial computarizada.

Programa educativo interdisciplinario para el mejoramiento del
comportamiento profesional y humano del médico fisiatra.

DISCUSION

La voluntad politica del estado cubano para el desarrollo cientifico, tecnoldgico,
de formacion de capital de humano y en materia de salud publica constituyen
fortalezas en la ejecucion de investigaciones clinicas. Martinez y
colaboradores® sefialan la madurez de la industria biofarmacéutica nacional,
estatal, con capacidad cientifica e innovadora insertada en redes de
colaboracion multisectorial como una de las tantas fortalezas de nuestro pais
para enfrentar la pandemia de Covid-19.

Las histdricas relaciones en el ambito cientifico entre el CIMEQ y los centros de
BioCubaFarma anteceden a la firma en el 2018 de un Convenio marco de
colaboracion entre ambas partes, el cual destaca entre sus principales areas de
colaboracién la docencia y la investigacion cientifica, en particular los ensayos
clinicos han sido objeto de una atencién especial’. De manera especifica, el
CIMEQ también establece convenios de colaboracién particulares para cada
ensayo clinico con seis empresas de BioCubaFarma: Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia, Centro de Inmunologia Molecular, Centro de
Investigaciones Cientificas, Centro Nacional de Biopreparados, Centro de
Histoterapia Placentaria y el Instituto Finlay de Vacunas.

El mecanismo de gestion del Convenio marco se caracteriza por potenciar la
integracion entre el CIMEQ, las empresas de BioCubaFarma y el Centro
Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos, asi como sistematizar las
actividades que tributan al desarrollo de los ensayos con las correspondientes

implicaciones en el trabajo del Comité de Etica de Investigacion.
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El desarrollo constante de las capacidades diagndsticas y de tratamiento que
tiene el CIMEQ ofrece un escenario favorable para la ejecucién de ensayos
clinicos en etapas tempranas de investigacion, con disefios novedosos y en
areas terapéuticas como la oncologia.'0-*?

Diversos autores'®, destacan el rol integrador entre los estudiantes de
pregrado, de post-grado, los docentes y el resto del personal sanitario que
labora en las instituciones de salud, de la investigacion cientifica y sus
potencialidades para los procesos formativos y asistenciales, lo cual en el
CIMEQ se refleja entre otros indicadores en la cantidad de investigaciones y
trabajos premiados cuyos autores son estudiantes de pregrado y profesionales
del centro.

La tematica de ensayos clinicos esta presente en el perfil profesional y los
objetivos terminales del médico general cubano de forma implicita, diversa y
pertinente!4. La participacion de estudiantes de pregrado en actividades
relacionadas con ensayos clinicos es una de las vertientes que se impulsa en
el CIMEQ, asi como la capacitacion en esta tematica a partir de las
potencialidades cientificas, organizativas del centro.

En materia de publicacion cientifica los resultados del CIMEQ en diferentes
especialidades figuran en revistas nacionales!®>?! e internacionales??2° algunos
de los cuales como parte de redes de colaboracion?6-2¢, Ademas, el hospital
cuenta con la Revista Investigaciones Medicoquirirgicas de frecuencia

bimestral y visualizacién nacional e internacional®.

CONCLUSIONES

Las multiples fortalezas en el plano cientifico, asistencial y de recursos
humanos, de conjunto con las capacidades diagnodsticas y organizacionales,
entre las que se destacan la voluntad politica a partir de su sistema de mando y
organizacién permitieron alcanzar una significativa produccién cientifica en el
periodo evaluado. Las lineas de investigacion se correspondieron con los

principales problemas sanitarios a nivel nacional.
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