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Antecedentes de los estudios experimentales 
en Cuba

En 1900, Cuba fue el escenario del primer experimento 
controlado1 que se conoce en la historia de la medicina. 
Fue ejecutado por la Cuarta Comisión del Ejército de los 
Estados Unidos, con el objetivo de comprobar la teoría 
metaxénica de la transmisión de enfermedades, ideada, 
probada e internacionalmente informada por el sabio 
epidemiólogo cubano Carlos Juan Finlay, casi veinte años 
antes. Con este fin, Walter Reed, que dirigió el equipo 
estadounidense, puso en práctica el naciente método 
científico para controlar el azar y asegurarse con un mar-
gen razonable de error. Este experimento constituyó un 
grave problema ético, al no ser suspendido, a pesar de 

que murieron siete voluntarios sanos durante su reali-
zación.

Esta situación originó gran polémica en la comunidad 
científica cubana, creándose dos grupos antagónicos: 
uno, liderado por el Dr. Juan Guiteras Gerner, tenaz 
opositor de las pesquisas científicas que involucraran su-
jetos humanos de investigación, quien tras perder tres 
pacientes suspendió su investigación; en el polo opuesto 
estuvo el Dr. Matías Duque, que desarrolló investigacio-
nes para probar nuevos tratamientos y propuso utilizar a 
condenados a muerte.1

De esta forma, la comunidad científica cubana ha es-
tado al tanto y ha participado en la conformación de una 
actitud ética ante la experimentación con seres humanos, 

Abstract
Objective: To describe the specialist’s role in Hygiene and Epidemiology in the organization of experi-
mental studies. Background and types of experimental studies: Experimental studies are some of the 
most common forms of classifying epidemiological investigation. They include analytical or explicative 
research designed to verify the value of the hypotheses obtained through observational analyses. Requi-
rement: An analysis of the role of the Hygiene and Epidemiology specialists in experimental studies, and 
especially in clinical trials, was carried out. A brief report on the history of experimental research in Cuba 
was made, focusing on the types and main characteristics. Conducting clinical trials requires a team 
of multidisciplinary researchers, made up of specialists and technicians to guarantee compliance with 
Good Clinical Practice and, therefore, safe and reliable results. The main specialties present in the world 
of experimental studies are those connected with medical care, directly related to the research results 
assessed. Final considerations: In such a team of researchers, the Hygiene and Epidemiology specialist 
is not actually involved in the organization of clinical trials. His or her inclusion may provide the neces-
sary epidemiological thinking, placing emphasis on incidence and prevalence studies in the process of 
recruiting patients and other activities which may contribute to scientific validation, such as decreasing 
execution time. These aspects guarantee the quality and security of the investigation.
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Resumen
Objetivo: Describir el papel del especialista en Higiene y Epidemiología en la organización de los estudios 
experimentales. Antecedentes y tipos de estudios experimentales: Los estudios experimentales forman 
parte del eje de clasificación más común para agrupar la investigación epidemiológica. Constituyen 
investigaciones de carácter analítico o explicativo encargados de verificar el valor de las hipótesis ob-
tenidas en los análisis observacionales. Necesidad: Se realizó un análisis del papel que desempeñan los 
especialistas en Higiene y Epidemiología en los estudios experimentales, especialmente, en los ensayos 
clínicos. Se hizo una breve reseña de los antecedentes de la investigación experimental en Cuba, enun-
ciando los tipos y sus características principales. Para el desarrollo de los ensayos clínicos se requiere un 
equipo de investigación multidisciplinaria, integrado por especialistas y técnicos que deben garantizar el 
cumplimiento de las normas de Buenas Prácticas Clínicas y, por ende, resultados confiables y seguros. 
En el mundo de los estudios experimentales, las principales especialidades que participan son las propias 
de la asistencia médica, relacionadas directamente con los productos de investigación evaluados. Con-
sideraciones finales: Dentro de este equipo de investigadores, el especialista en Higiene y Epidemiología 
actualmente no se encuentra insertado en la organización de los ensayos clínicos. Su inclusión puede 
proporcionar el pensamiento epidemiológico necesario, haciendo énfasis en los estudios de incidencia-
prevalencia y en el proceso de reclutamiento de pacientes y otras actividades que contribuyan a incre-
mentar la validez científica, así como disminuir el tiempo de la ejecución, aspectos que garantizan la 
calidad y la seguridad de la investigación. 
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que comprende la necesidad, acepta la validez moral y 
promueve la investigación científica en seres humanos tu-
telada mediante el control ético ejercido por la sociedad.

Han surgido entonces, las regulaciones científico-
técnicas, éticas y normativas que reconocen el proceso 
de investigación desde su concepción y ejecución, hasta 
la aplicación de sus resultados, en beneficio de la socie-
dad y bajo los estándares de calidad y el fortalecimiento 
ético.2

Estudios experimentales: un análisis obligado 
En términos de causalidad, la asignación a la exposición 

es el criterio más importante de clasificación, ya que per-
mite establecer tres tipos de estudios.

a) Experimentales: el investigador controla la exposición 
y utiliza la aleatorización como método de asignación.

b) Seudoexperimentales (o de intervención no aleato-
rizados): el investigador controla la exposición pero no 
utiliza procedimientos de aleatorización en la asignación.

c) No experimentales u observacionales, la exposición 
tiene lugar sin la participación del investigador y de acuer-
do con variables que están fuera de control del investi-
gador.3

El eje de clasificación más común para agrupar los es-
tudios epidemiológicos es el que los divide en experimen-
tales y no experimentales.

Se caracterizan porque el investigador no actúa como 
mero espectador de los fenómenos, sino que manipula 
las condiciones naturales de la investigación, convirtién-
dolas en ideales y muy diferentes a la práctica habitual. 
Son estudios prospectivos en los que se evalúa el efecto 
de la intervención en un grupo que se compara con otro 
en el que no se produjo intervención alguna, o al que se 
expone a otra intervención.4-7

Cuando el experimento no es posible se diseñan estu-
dios no experimentales que simulan de alguna forma el 
experimento que no se ha podido realizar.8-10

Los estudios experimentales pueden ser considerados 
como terapéuticos (o de prevención secundaria), son 
los que se realizan con pacientes con una enfermedad 
determinada y comprueban la capacidad de un agente 
o procedimiento para disminuir síntomas, prevenir recu-
rrencias o reducir el riesgo de muerte por enfermedad. 
Por otra parte, los estudios preventivos (o de prevención 
primaria) evalúan si un agente o procedimiento reduce el 
riesgo de contraer una enfermedad. Por eso, ese estudio 
se realiza entre individuos sanos, en riesgo de contraer 
una enfermedad. Esta intervención puede ser sobre una 
base individual o común a toda una población.

En epidemiología, los diseños experimentales se clasifi-
can en tres grupos.6

Ensayo clínico controlado 
Son ensayos epidemiológicos aleatorizados que pro-

porcionan el máximo grado de evidencia para confirmar 
la relación causa-efecto entre la exposición y el evento en 
estudio. Se erigen como el patrón de oro de los métodos 
epidemiológicos utilizados para establecer relaciones de 
causalidad.3,11,12

Tienen como finalidad: poner de manifiesto los efectos 
farmacodinámicos o recoger datos referentes a su absor-
ción, distribución, metabolismo y excreción; verificar la 
eficacia o efectividad para la indicación terapéutica, pro-
filáctica o diagnóstica; identificar las reacciones adversas 
y establecer su seguridad; aceptar un nuevo procedimien-
to como eficaz o revisar los procedimientos tradicionales, 

identificando los ineficaces y rechazándolos de la práctica 
futura.12

El ensayo clínico controlado es el único capaz de com-
probar con exactitud hipótesis causales; permite caracte-
rizar la naturaleza profiláctica o terapéutica de diferentes 
intervenciones médicas y cuantifica la aparición de efec-
tos colaterales indeseados.13

Prueba o ensayo de campo (field trial) 
Tratan con sujetos que aún no han adquirido la enfer-

medad o con aquellos que están en riesgo de adquirirla, y 
estudian los factores preventivos de enfermedades, como 
puede ser la administración de vacunas o el seguimiento 
de dietas.

A diferencia de los anteriores, que generalmente se di-
señan con la participación de sujetos enfermos, en éstos 
se estudia la población sana, que se supone expuesta a 
un riesgo. La recolección de la información es en la co-
munidad misma, no en instituciones cerradas como los 
hospitales, y se estudian los sujetos en su ambiente epide-
miológico natural, es decir en la comunidad, sobre todo 
cuando los ensayos son dirigidos hacia la intervención de 
enfermedades endémicas.3,6,14

Cuasiexperimentos o ensayos comunitarios o 
de intervención 

Algunos autores lo consideran como grupo intermedio 
entre los estudios experimentales y no experimentales: 
cuasiexperimentales (de ahí su nombre). Este tipo de es-
tudios incluye los diseños de tipo antes y después o de 
comparación concurrente.2

Se conocen habitualmente como ensayos comunitarios 
o de intervención. Son parte de las investigaciones experi-
mentales porque se emplean para probar una hipótesis y 
se diseñan considerando un grupo experimental y uno de 
control. La diferencia radica en que el investigador “con-
trola la asignación de la exposición”; sin embargo, esta 
asignación no se hace de manera aleatoria, ya que tanto 
el grupo de intervención como el de control no están in-
tegrados por individuos elegidos por azar, sino que son 
comunidades completas; por lo que existe manipulación, 
pero no aleatorización.3,8,9

A diferencia del ensayo clínico, los estudios experimen-
tales en la comunidad tienen como objetivo fundamental, 
producir un cambio general a escala poblacional.15,16

Estos diseños se caracterizan porque una o varias co-
munidades recibirán la intervención, mientras que otras 
servirán como control, en las que se observará la evolu-
ción natural del proceso que se investiga. La comunidad 
propuesta para participar como grupo de intervención 
debe ser representativa de la población en la que se apli-
carán los resultados obtenidos.14

En caso de aleatorización, son las comunidades enteras 
y no los sujetos, como ocurre con los ensayos clínicos, 
los que se distribuyen en el grupo experimental y el de 
control; al no realizarse la asignación aleatoria, los inves-
tigadores deben elegir por razones de conveniencia o de 
las autoridades interesadas en el estudio el tamaño y tipo 
de población, accesibilidad, condiciones de salud, sociales 
o culturales, organización de la comunidad, entre otros 
aspectos.3,6

La duración del seguimiento es crucial, pues un perío-
do corto puede no ser suficiente para producir cambios, 
sin embargo, un período demasiado prolongado puede 
ocasionar que las diferencias entre los grupos se elimi-
nen.4,6,8,10
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Por otra parte, en el análisis de los resultados es ne-
cesario asegurar que las diferencias observadas entre los 
grupos se deben a la intervención efectuada y no a dife-
rencias inherentes a la idiosincrasia de las comunidades, 
debe medirse el efecto neto de la intervención.6

Les corresponde a las autoridades sanitarias evaluar la 
evidencia científica de los productos de investigación, lo 
cual ha requerido la movilización de recursos humanos 
dedicados a este tipo de investigación.17,18

El especialista en higiene y epidemiología: 
necesidad de involucrarse

En el mundo de los estudios experimentales, las prin-
cipales especialidades que participan son las propias de 
la asistencia médica, relacionadas directamente con los 
productos de investigación evaluados. Minaya y colabora-
dores, en Perú, identifican la oncología y, en menor medi-
da, la endocrinología y la infectología como participantes, 
por el lugar que ocupan estas enfermedades en el cuadro 
epidemiológico. En importancia similar, en cuanto a par-
ticipación, en los equipos de ensayos clínicos se presen-
tan Farmacia, Farmacología, Bioestadísticas, Matemáticas 
y especialidades vinculadas.19,20 

El especialista en Higiene y Epidemiología debe estar in-
sertado en este equipo, pues proporciona el pensamiento 
epidemiológico necesario, no sólo en el diseño de los es-
tudios de factibilidad y las estrategias de reclutamiento de 
pacientes, sino en la interpretación de los resultados del 

pecialista puede desempeñar un importante papel es en 
la extensión de los estudios experimentales a la Atención 
Primaria de Salud, pues egresa con competencias para el 
manejo de investigaciones en la comunidad.

El higienista y epidemiólogo es el personal mejor pre-
parado para realizar evaluaciones de calidad en los ser-

Equipo de trabajo para la implementación de los ensayos clínicos:
Investigador Clínico: especialista afín a la entidad relacionada con  

el producto de la investigación (Oncología, Medicina Interna, Pediatría, 
Neonatología, Hematología, Gastroenterología, Dermatología,  

entre otros).

Enfermería  Laboratorios  Imagenología  Farmacia  Archivología

Aseguramiento para 
el cumplimiento de 

regulaciones dentro de las 
instituciones de salud y 

durante la implementación:

•	 Comité de Ética de la 
Investigación Clínica 

•	 Directivos del Sistema 
Nacional de Salud

Proceso de organización previo 
a la implementación de los 

ensayos clínicos, análisis de 
los resultados y evaluación de 

la calidad:

•	 Especialidades relacionadas 
con la obtención de los 
productos de investigación 
(Bioquímica, Farmacología, 
Inmunología, Genética, entre 
otras)

•	 Análisis previo y posterior 
a la implementación: 
Bioestadísticas, Matemáticas, 
Ingeniería Industrial, entre otras.

Insertada en 

ESPECIALIDAD DE HIGIENE Y EPIDEMIOLOGÍA

Figura  1. Necesidad de inclusión de la especialidad de Higiene y Epidemio-
logía en los ensayos clínicos.

ESPECIALISTA EN HIGIENE Y EPIDEMIOLOGÍA

Enfoque 
preventivo

Formación integral con salidas en investigación 
epidemiológica, análisis causal, evaluación de calidad, 

enfoque epidemiológico, habilidades comunicativas 

Interpretación de los resultados 

Efecto, eficacia y efectividad

Análisis de indicadores de 
oportunidad y éxito 

Evaluación de coste

Asesoría gerencial 

Habilidades de comunicación 

Enfoque integrador y sistémico 

Investigación 
epidemiológica

•	 Análisis del estado de 
salud de la población 
seleccionada 

•	 Caracterización clínico-
epidemiológica

•	 Estudios de incidencia/
prevalencia

•	 Investigaciones en la 
comunidad

Planificación del ensayo clínico       Protocolo
Definición de la población a estudiar      Objetivos
Selección de la población diana         Diseño
Variables      Criterios de selección, inclusión/exclusión
Determinación de sitios clínicos/ Estrategia de 
reclutamiento 
Inclusión de pacientes  Aumento velocidad Eficiencia 

Figura 2. Utilidad de los  especialistas en Higiene y Epidemiología en los ensayos clínicos.

Ensayos clínicos en la 
Atención Primaria de Salud

Estudios de factibilidad           
         Organización del 

ensayo clínico
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ensayo clínico. A pesar de ello, existe una 
baja participación en la organización de 
los procesos; en el análisis y selección de 
los pacientes con enfermedades que más 
afectan a la población.19

Durante la planificación del ensayo clí-
nico, es importante definir la población a 
estudiar, pues debe ser representativa de 
la población a la que se querrán aplicar los 
resultados.19-23 Si bien los clínicos pueden 
seleccionar y establecer los criterios de se-
lección, inclusión/exclusión; los epidemió-
logos con pensamiento epidemiológico, 
pueden además de describir el compor-
tamiento histórico de la enfermedad y 
su caracterización clínico-epidemiológica, 
realizar los estudios de incidencia/preva-
lencia, determinantes para la elaboración 
del plan de inclusión.

Es determinante el enfoque preventi-
vo para la planificación de las acciones 
que posibilitarán obtener y definir en el 
protocolo los criterios de selección de los 
sujetos y de las variables que evaluarán el 
efecto de tratamiento; como también el 
tiempo del estudio y momentos en que 
se registrarán las variables, frecuencia de 
seguimiento y cómo realizarlo.21,22

Mientras más eficiente y certero sea 
este proceso, el tiempo de inclusión du-
rante la etapa de ejecución se reduce y 
por lo tanto, esta etapa se acorta y, los 
resultados se introducen con mayor rapidez a la práctica 
clínica o la profilaxis. 

En Cuba, aunque existen grandes avances, uno de los 
aspectos más álgidos lo constituye la realización de los 
estudios de incidencia/prevalencia, cómo identificar la po-
blación diana.23 Otro aspecto importante donde este es-
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vicios de los ensayos clínicos, analizar los indicadores de 
oportunidad y éxito durante la ejecución, diseñar estudios 
de factibilidad para el inicio de los ensayos, sistemas de 
reclutamiento de pacientes y el manejo epidemiológico 
de la enfermedad, evaluación de costos, asesoría geren-
cial a los proyectos e incluso a la interpretación de los 
resultados finales.

El análisis desarrollado sobre el aporte y necesidad de 
insertar la especialidad en los ensayos clínicos de forma 
planificada y consensuada se resume en las figuras 1 y 2.

Por lo tanto, resultaría ventajoso para el Sistema Nacio-
nal de Salud cubano contar con estos especialistas alta-
mente competentes durante la actividad de los ensayos 
clínicos; claro que, para poder realizar los aportes que de 
ellos se espera, necesitan pertrecharse con las herramien-

tas, las habilidades y la metodología de los ensayos clíni-
cos y ensayos comunitarios. 

Consideraciones finales
El especialista en Higiene y Epidemiología, con su enfo-

que epidemiológico, integrador, sistémico y su prepara-
ción integral en las áreas de investigación epidemiológica, 
análisis causal, calidad, análisis de la situación de salud, 
gerencia, docencia, evaluación de la eficacia y el impac-
to de las intervenciones y la comunicación de resultados, 
puede desempeñar un papel importante que contribuya a 
la calidad de los procesos y la minimización de los costos, 
así como a la introducción de los resultados de la inves-
tigación en la práctica médica cubana con la mejoría del 
estado de salud de la población beneficiada. 
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Respecto al artículo
Los especialistas en higiene y epidemiología deben estar insertados en el equipo de investigación  

en los diferentes tipos de estudios experimentales y, especialmente, durante la organización de ensayos 
clínicos, lo que asegura resultados confiables y seguros, armonizados a los estándares internacionales.  

Esto determina calidad en el desarrollo de estas investigaciones y la pronta introducción de los resultados  
a la práctica médica. 

 ¿Qué papel cumple el especialista en higiene y epidemiología en los ensayos clínicos?

 
No interviene en el ensayo clínico, es función de clínicos.

Las especialidades de asistencia médica tienen ese rol.

El especialista en higiene y epidemiólogo desarrolla los estudios de incidencia/
prevalencia.

El especialista cumple el reclutamiento de pacientes.

El sistema de reclutamiento es independiente del estudio, no hay intervención  
del especialista.

Corrobore su respuesta: www.siicsalud.com/dato/evaluaciones.php/147065

Información relevante

Papel del especialista en higiene y epidemiología en los estudios 
experimentales
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