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RESUMEN

El presente estudio tiene como objetivo analizar el comportamiento de la produccién
cientifica acerca de la toxicologia en las revistas cientificas cubanas. Para ello se realiz6 un
estudio bibliométrico que utiliza como metodologia el andlisis de los indicadores de
produccion, visibilidad y colaboracién (periodo, revistas, instituciones con mayores
publicaciones, autores mas citados y tipo de estudio de toxicidad que prevalecid). Se
selecciond el periodo de 1971 a 2020 y como base de datos Scopus. Se emplearon estrategias
de busqueda, a partir de los siguientes términos: toxicity, toxicological studies, safety,
toxicidad, estudios toxicoldgicos y seguridad. La consulta fue refinada para el pais Cuba,
periodo seleccionado, tipo de publicacion y revistas cubanas. De cada articulo se extrajo la
siguiente informacién: autores, titulo, nimero de citas, idioma, revistas, afiliacion y
resumen. Toda la informacion qued6 almacenada en una base de datos disefiada para su

procesamiento. Se considera que la produccion cientifica sobre temas toxicoldgicos en las
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revistas cientificas cubanas fue baja, en relaciéon con otras tematicas, con un total de 104
publicaciones. La mayor productividad se observé en el periodo 2001-2020 con una
tendencia al incremento. Las revistas con mayor aporte a la produccion cientifica fueron la
“Revista Cubana de Plantas Medicinales”, la “Revista Cubana de Farmacia” y la revista
“Biotecnologia Aplicada” con 36, 22 y 13 articulos, respectivamente. Las publicaciones
relacionadas con los estudios toxicoldgicos in vivo predominaron con un 47 %. Los
resultados revelaron la necesidad de estimular el incremento y la aceptacion de las
publicaciones de corte toxicologico por parte de las editoriales de las revistas cubanas, dado
el potencial cientifico humano y la infraestructura actual existente en los centros de

investigacion e instituciones de salud.

Palabras claves: toxicidad; seguridad; estudio bibliométrico; publicacion cientifica;

revistas cubanas.

ABSTRACT

The present study aims to analyze the behavior of scientific production on toxicology in
cuban scientific journals. For this purpose, a bibliometric study was carried out using as
methodology the analysis of production, visibility and collaboration indicators (period,
journals, and institutions with the largest number of publications, most cited authors and
type of toxicity study that prevailed). The period from 1971 to 2020 was selected and Scopus
was selected as the database. Search strategies were used, based on the following terms:
toxicity, toxicological studies, safety, toxicity, toxicological studies and safety. The query
was refined for the country Cuba, selected period, type of publication and Cuban journals.
The following information was extracted from each article: authors, title, number of
citations, language, journals, affiliation and abstract. All the information was stored in a
database designed for processing. It is considered that the scientific production on
toxicological topics in cuban scientific journals was low, in relation to other topics, with a
total of 104 publications. The highest productivity was observed in the period 2001-2020
with a tendency to increase. The journals with the greatest contribution to scientific
production were the "Cuban Journal of Medicinal Plants", the Cuban Journal of Pharmacy"
and the Journal of "Applied Biotechnology" with 36, 22 and 13 articles respectively.
Publications related to in vivo toxicological studies predominated with 47%. The results
revealed the need to stimulate the increase and acceptance of toxicological publications by
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Cuban journal publishers, given the human scientific potential and the current infrastructure

existing in research centers and health institutions.

Keywords: toxicity; safety; bibliometric study; scientific publication; cuban journals.
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Introduccion

La difusion de los resultados de investigacion, que puedan ser relevantes y Utiles para la
comunidad cientifica mundial, constituye el ultimo eslabon del trabajo cientifico. Ademas,
constituyen un punto de partida para el desarrollo de estrategias y la realizacién de nuevos
estudios.®? La produccion cientifica es el resultado de un proceso de investigacion que se
lleva a cabo en los centros de investigacion, industrias, universidades, entre otras
instituciones del Estado. Dichos resultados se publican en diferentes formas, como pueden
ser los libros, articulos, ponencias, capitulos de libros, monografias y otros.® La dinamica
de la publicacién ha cambiado, gracias a la aparicion y desarrollo ascendente de las nuevas
tecnologias de la comunicacién y la informacién. Estos han permitido que el proceso de
edicion, publicacion y divulgacion sea mas eficiente, personalizado, masivo, actualizado y
abierto. En cuestiones de recursos significa también un mayor ahorro de costos y tiempo

para el analisis de su calidad.®

La realizacion de estudios bibliométricos sobre la produccion cientifica en un area del
conocimiento permite conocer las tendencias actuales de publicacién por autores, tematicas,
instituciones, paises y regiones, entre otros aspectos.® Por otro lado, son necesarios para
valorar el estado actual de la investigacion. También posibilita analizar las contribuciones
de los investigadores y paises en los diversos campos del conocimiento. Todo esto orienta

las futuras lineas de investigacion hacia campos especificos.)
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En los estudios bibliométricos se utilizan herramientas estadisticas y numéricas, las cuales
tienden a facilitar la toma de decisiones; contribuyen a confirmar la visibilidad de la
informacidn de los diversos estudios y al desarrollo cientifico-tecnoldgico, que se produce
en un determinado contexto.® EI analisis bibliométrico de la produccion y repercusion de
los documentos por &reas de conocimiento es el mejor indicador cuantitativo y cualitativo

de la actividad investigativa realizada en ese campo.(”

Las bases de datos bibliograficas son la principal fuente de informacion utilizada en los
estudios bibliométricos. La validez de un trabajo dependera de la adecuada seleccion de la
base de datos, pues debe cubrir suficientemente el area objeto del estudio.® Estas recopilan
y ponen a disposicion de los usuarios, en forma abierta o exclusiva, las publicaciones
cientificas. Ademas, facilitan su acceso, consulta y andlisis, a través de las tecnologias de la

informacidn y las comunicaciones.

Desde su surgimiento en el afio 2004 Scopus es una de las bases de datos méas apreciadas en
la ciencia a escala mundial y muy utilizada en la bibliometria. Como resultado de la
incorporacion de las revistas de la coleccion SciELO a esta base de datos, un numero
importante de revistas cubanas tiene una mejor posicién para difundir sus resultados
cientificos en las diferentes areas del conocimiento a nivel mundial, por medio de sus

propias revistas y editoriales.®

La toxicologia es una rama de la ciencia que se encarga de la identificacion y cuantificacion
de los efectos toxicos y tratamientos asociados a la exposicion de agentes fisicos, sustancias
quimicas y otras. Abarca, desde estudios de investigacion basica sobre el mecanismo de
accion de los agentes toxicos, hasta la elaboracion e interpretacion de pruebas normalizadas
para determinar las propiedades toxicas de cualquier tipo de sustancia nueva o conocida.®?
El estudio de los efectos toxicos de los productos quimicos, las sustancias alimenticias, los

productos farmacéuticos y otros han alcanzado una gran importancia en el siglo xx1.®

Actualmente, en las investigaciones biomeédicas preclinicas se emplean baterias de ensayos
que comprenden modelos experimentales in vitro e in vivo para la evaluacion toxicoldgica
de nuevas sustancias. Estos modelos se rigen por diferentes normas internacionales
estandarizadas; abarcan diferentes dianas de toxicidad que van, desde la toxicidad intrinseca
de la sustancia que se va a evaluar (ensayos de toxicidad aguda y cronica), hasta la
evaluacion de sus posibles efectos toxicos en los diferentes sistemas y drganos (estudios de

genotoxicidad, de teratogénesis y carcinogénesis).®?
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En el desarrollo e investigacion de nuevos medicamentos los ensayos de toxicidad se
utilizan principalmente para examinar eventos adversos especificos u otros efectos mas
especificos como son el cancer, cardiotoxicidad e irritacién cutanea/ocular. Las pruebas de
toxicidad también ayudan a calcular la dosis del nivel sin efectos adversos observados.

Ademas, son Utiles para los estudios clinicos.®®

En Cuba existen diferentes centros toxicolégicos y de investigacion que se encargan de
realizar estudios toxicologicos preclinicos. Para ello, cuentan con la infraestructura,
personal calificado, recursos y protocolos estandarizados y validados para la realizacién de
bateria de ensayos in vivo e in vitro. Por otro lado, los centros toxicologicos también son
responsables de guiar y orientar al personal sanitario, en la atencion a pacientes con un
cuadro clinico de intoxicacion. Asi apoyan la busqueda del o los posibles agentes
etioldgicos. Los laboratorios de estos centros deben trabajar en conjunto con los servicios
de urgencias para constatar las pruebas que seran necesarias, sus tiempos de respuesta y las

causas de intoxicaciones mas frecuentes.4

Nuestro pais cuenta con una red importante de revistas biomédicas que publican estudios de
corte toxicoldgico. Sin embargo, no existen reportes relacionadas con un analisis
bibliométrico de estas. Partiendo de estos antecedentes, el presente estudio tiene como
objetivo analizar el comportamiento de la produccién cientifica en el area de la toxicologia
en las revistas cientificas cubanas, durante el periodo 1971-2020, presentes en la base de

datos Scopus.

Métodos

Disefio del estudio

Se realiz6 un estudio bibliométrico descriptivo-retrospectivo, a través del analisis de los
indicadores de produccion, de visibilidad e impacto y de colaboracion. Los documentos
cientificos publicados se recopilaron en la base de datos Scopus, teniendo en cuenta los
siguientes criterios de inclusion: los articulos publicados en la modalidad de acceso abierto,
referentes a estudios en el area de la toxicologia, presentes en revistas cubanas indexadas en
la base de datos Scopus, entre el afio 1971 y diciembre de 2020. Se obtuvo un total de 215

publicaciones relacionadas con la toxicologia (poblacién). Como resultado del proceso de
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seleccidn realizado por los autores, la muestra objeto de estudio fue de 107 articulos. La
consulta fue realizada en abril del 2021.

Procedimientos y recoleccion de los datos

En primer lugar, para buscar y recuperar los datos que se iban a analizar, se utilizé la base

de datos Scopus (https://www.scopus.com/), mediante el empleo de los siguientes términos

de bdsqueda: toxicity, toxicological studies, safety, toxicidad, estudios toxicologicos y
seguridad. Como criterio de seleccion de la base de datos, se tuvo en cuenta que es la mayor
base de datos de citas y resimenes de literatura arbitrada y de fuentes de alta calidad en el
web. Ademas, sus fondos comprenden més de 4 300 revistas en ciencias de la vida y mas de
6 800 titulos en ciencias de la salud.®® Varios autores revelan que Scopus ofrece ventajas
sobre otras bases de datos como PubMed y Web of Science (WoS, por sus siglas en inglés),
ya que su volumen de literatura disponible es mayor y mas representativo. También,
proporciona analisis de citas, un motor de basqueda amigable y tiene 100 % de cobertura
de MEDLINE.(*519)

Se obtuvo un total de 215 publicaciones cientificas, de las cuales se extrajo la siguiente
informacion: autores, titulo, nimero de citas, tipo de documento (articulos y revisiones),

revistas, afiliacion de los autores, resumen e indexaciones.

Analisis de los datos

Los articulos obtenidos se exportaron en formato .csv a través de la plataforma de Scopus.
Luego, se procedi6 a la normalizacion y al procesamiento de los datos para lo cual se elaboro
un registro de la produccion cientifica en este periodo en una base de datos realizada en el
programa Microsoft Office Excel 2016, del paquete Microsoft para Windows.

Posteriormente se procedié a la normalizacion de los metadatos obtenidos y, como parte de
la depuracion de la informacion, realizada exhaustivamente por los autores, se eliminaron
registros duplicados, incompletos o que no correspondieron al tema especifico objeto de

analisis. Quedaron solamente 107 articulos.
Los indicadores que se calcularon en este estudio fueron los siguientes:

- Contribucion por periodo de las publicaciones: se consideré el periodo de 1971-
2020.
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Contribucién por revistas cientificas: revistas cientificas cubanas donde méas han

sido publicados articulos de toxicologia y de seguridad.

- Contribucion por instituciones: prevalencia de las instituciones donde los autores

han realizado alguna publicacion cientifica sobre la toxicologia y seguridad.

- Autores mas productivos: profesionales méas productivos, que han publicado sus
investigaciones sobre toxicologia y seguridad en las revistas cubanas indexadas en

Scopus.

- Contribucion por numero de citaciones: se tuvo en cuenta la cantidad de citaciones

que obtuvieron los diferentes articulos de toxicologia y de seguridad.

- Contribucion por tipo de estudios toxicologicos: se considero la clasificacion de los
diferentes tipos de estudios de toxicidad por cada una de las publicaciones; ademas

de los estudios de seguridad.

Para el andlisis de la contribucion por periodo de las publicaciones, se colocd la cantidad de

articulos que se publicaron en un periodo de 10 afios.

Mientras que para la contribucion de las revistas cubanas de mayor produccion cientifica se

utilizé la plataforma SCImago Journal & Country Rank (https://www.scimagojr.com),

desarrollada por el grupo SCImago; asi se logré definir la visibilidad de las revistas donde
publican los investigadores. Se identificé el indicador de impacto y prestigio (SCImago
Journal Rank, SJR), y el cuartil en que se encuentran las revistas en cada categoria tematica,
segun este valor; asi como el indice H de las revistas y autores. El indicador SJR analiza las
citas durante un periodo de tres afios y el indice H, es la medicion de la calidad y el
rendimiento de las revistas, en funcion de la cantidad de citas que han recibido sus articulos

cientificos.”

Para la contribucidn por instituciones se agruparon aquellas donde los autores han realizado
alguna publicacion cientifica sobre la toxicologia y seguridad, por cantidad de

publicaciones.

Los autores mas productivos, fueron los profesionales que han publicado sus
investigaciones sobre toxicologia y seguridad en las revistas cubanas indexadas en Scopus
durante el periodo 1971-2020. Se extrajeron aquellos que tenian un nimero de publicaciones

igual o superior a tres en el periodo evaluado.
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Para la contribucion por numero de citaciones se tuvo en cuenta la cantidad de citaciones

que obtuvieron los diferentes articulos de toxicologia y de seguridad en el periodo evaluado.

Los articulos se agruparon en funcién de los siguientes términos (en relacion con los
autores): toxicidad in vitro, toxicidad in vivo, estudios clinicos de seguridad, toxicidad en la

practica clinica y otros estudios de toxicidad.

Los resultados se presentan en tablas y graficos donde se resumi6 la informacion obtenida.

Resultados y discusion

Los estudios en el area de la toxicologia abarcan una gran variedad de tematicas y aparecen
publicados en revistas de diferentes areas del conocimiento. Los ensayos toxicoldgicos son
muy demandados en las investigaciones biomédicas, durante la investigacion y desarrollo
de nuevos medicamentos. Estos permiten establecer el perfil toxicoldgico del producto vy,
posteriormente, su seguridad. No obstante, también son publicados otros trabajos
investigativos del campo de accion de la toxicologia. En este trabajo se realiza un primer
acercamiento al comportamiento de la produccidn cientifica en el &rea de la toxicologia en

las revistas cubanas.

El analisis, a través del motor de busqueda de la base de datos Scopus, contabiliz6 un total
de 215 articulos. Como resultado del refinamiento quedaron 107 publicaciones referentes al
area de la toxicologia publicadas en un total de 16 revistas cubanas durante el rango de
tiempo de 1971 a 2020. En la figura 1 se muestra el comportamiento de la productividad en
los cinco periodos establecidos. En los dos primeros periodos se observa una baja
productividad con solamente 12 articulos, lo que representa el 11,2 % del total de
publicaciones. Durante los afios 1991 y 2000 se experimenta un ligero incremento en el
numero de publicaciones (16 en total), lo cual puede estar asociado al surgimiento del Polo
Cientifico en Cuba y al incremento de las investigaciones en el campo de las plantas

medicinales.
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Fig. 1-Comportamiento de la produccion cientifica de estudios toxicologicos en las revistas
cubanas (1971-2020).

En contraste, una creciente productividad se experimenta en los periodos 2001-2010 y 2011-
2020 con 38 y 41 publicaciones respectivamente, lo que representa el 73,8 % del total. Este
comportamiento puede ser resultado de la consolidacion de la Red de centros toxicoldgicos
y de investigaciones, que lidera importantes proyectos de investigacion de novedosos
productos para la salud humana. Ademas, demuestra que los estudios toxicoldgicos han
ganado un mayor interés en la comunidad cientifica cubana, lo cual va a aparejado a los

avances cientificos-tecnolégicos producidos en este campo en los Gltimos afios.t1?

Dentro de las revistas cubanas, la Revista Cubana de Plantas Medicinales (RCPM) es donde
los autores cubanos publicaron el mayor nimero de articulos (36), lo que representa un 33,6
% del total de publicaciones. Le sigue la Revista Cubana de Farmacia (RCF) con 22 (20,5
%) y Biotecnologia Aplicada (BA) con 13 (12,1 %) (fig. 2). Estas tres revistas cubanas, que
concentran el 66 % del total de publicaciones, se encuentran indexadas en bases de prestigio
internacional tales como: Scopus, SCIELO y Latindex. Segln los parametros métricos de
SCImago Journal Rank 2020 (SJR),*" la RCF se encuentra mejor posicionada en el Quartil
3, con valores de SJR y H-index de 0,14 y 0,8 respectivamente; seguido por BA (Q4, SJR:
0,13 y H-index: 15) y la RCF (Q4, SJR: 0,12 y H-index: 12).
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Fig. 2 —Comportamiento de las revistas cubanas con mayor nimero de publicaciones (1971-2020).

Estos resultados demuestran que la mayor realizacion de estudios toxicoldgicos esta
relacionada con las investigaciones en el campo de los productos de origen natural y
biotecnoldgicos, los cuales son publicados en estas revistas, principalmente. A su vez,
denota como los aspectos de seguridad son esenciales en la etapa de desarrollo de nuevos
productos y son parte de la ruta critica de investigacion. Ademas, en los Gltimos afios se ha
experimentado un creciente interés por validar la eficacia y seguridad de las plantas
medicinales, que han sido usadas por la poblacién cubana de una generacién a otra y que no

contaban con los estudios cientificos suficientes. (819

En la figura 3 se relacionan las instituciones (segun la afiliacién del primer autor) con un
namero de publicaciones igual o superior a tres. EI niumero de instituciones cubanas que
trabajan temas relacionada con la toxicologia resulta variable. Entre ellos se destacan los

centros de investigaciones, centros toxicoldgicos, universidades y hospitales.

.Esta obra esta bajo una licencia: https://creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES



ECiMED Revista Cubana de Informacion en Ciencias de la Salud.
(@ EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS 2022;33:e2028

12

10

IFY
UH
IHI
INOR
FMH
IPK
CIGB

UCMLY

=
L
=]
Q

TOXIMED

Leyenda: CIDEM: Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos, IFV: Instituto Finlay de Vacunas, TOXIMED: Centro de
Toxicologia y Biomedicina, UH: Universidad de La Habana, IHI: Instituto de Hematologia e Inmunologia, INOR: Instituto Nacional de
Oncologia y Radiobiologia, FCMH: Facultad de Medicina de La Habana, UCMLV: Universidad de Ciencias Médicas de Las Villas,

IPK: Instituto de Medicina Tropical Pedro Kouri), CIGB: Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia.

Fig. 3—Instituciones con mayor nimero de publicaciones sobre estudios toxicologicos en las
revistas cubanas (1971-2020).

Como se observa en la figura 3, la institucion con mayor aporte de publicaciones
relacionadas con estudios toxicoldgicos es el Centro de Investigacion y Desarrollo de
Medicamentos (CIDEM) con un total de 11, seguido por el Intituto Finlay de Vacunas (IFV)
con siete; el Centro de Toxicologia y Biomedicina (TOXIMED) y la Universidad de La
Habana con cinco cada una. Los datos evidencian que estas instituciones lideran los estudios
en el area de la toxicologia en Cuba; se destacan los relacionados con el desarrollo de
medicamentos y vacunas. En contraste, se observa el escaso aporte de otras instituciones

gue podrian realizar importantes contribuciones en estos temas.

En la tabla 1 se observa el comportamiento de la productividad cientifica de los autores,
teniendo en cuenta su participacion como autor principal o en coautoria. Se encontraron
ocho autores con, al menos, dos publicaciones. El autor vinculado al mayor numero de
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publicaciones fue Garcia Simén con un total de cinco, seguido por Bacardi con cuatro y
Lagarto Parra con tres. De estos tres autores, Garcia Simén, aparece con dos articulos

publicados en la Revista Cubana de Farmacia con nueve citaciones cada uno (tabla 2).

Tabla 1 - Autores con dos 0 mas publicaciones de estudios toxicoldgicos en revistas cubanas
(1971-2020)

Autor Articulos Afiliacion

publicados
Del Rio SMP Universidad de La Habana
Fernandez Aguila Hospital General Universitario “Dr. Gustavo Aldereguia Lima”
JD
Jackson LP Centro de Toxicologia y Biomedicina (TOXIMED)
Hernandez NB 2 Instituto Superior de Ciencias Médicas de La Habana
Infante JF Instituto Finlay de Vacunas
Jiménez Nieves L Instituto Superior de Ciencias Médicas “Carlos J. Finlay”
Garcia Rivero CL Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos
Justiz E Instituto Nacional de Oncologia y Radiobiologia, La Habana,

Cuba

Lagarto Parra A 3 Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos (CIDEM)
Bacardi D 4 Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia
Garcia Simon G 5 Departamento Control Bioldgico, Laboratorio LIORAB

Fuente: Elaboracion propia.

El ndmero de citaciones recibidas de un articulo contribuye a evaluar su grado de
reconocimiento e influencia dentro de la comunidad cientifica; asi como valorar la calidad
de la investigacion y la productividad de los investigadores. Ademas, permite identificar
articulos, lineas de investigacion y autores de influencia en diferentes temas del
conocimiento. Entender las caracteristicas inherentes a los estudios muy citados puede
ayudar a los investigadores que desean publicar. Sin embargo, el niUmero de citas podria
estar mal relacionado con los méritos, lo cual se ve influido por la visibilidad e impacto de

la revista en la que el estudio fue publicado.?
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El articulo “Evaluacion de la toxicidad de extractos de plantas cubanas con posible accion
antiparasitaria utilizando larvas de Artemia salina L~ correspondiente al autor Fernandez-
Calienes y a la Revista Cubana de Medicina Tropical presenta el mayor nimero de
citaciones con 21 (tabla 2); lo que demuestra que es un estudio de referencia en los temas
de toxicidad. Se observa que los articulos relacionados con las investigaciones de plantas
medicinales son mas citados que los relacionados con otros temas en el campo de la

toxicologia.

Tabla 2 - Articulos de estudios toxicolégicos publicados en revistas cubanas con un mayor

numero de citaciones (> 8)

Titulo Ne° de Autor principal Revista Indexacién
citaciones

Evaluacion de la toxicidad de 21 Fernandez-Calienes V RCMT SciELO,

extractos de plantas cubanas con Scopus,

posible  acci6on  antiparasitaria PubMed

utilizando larvas de Artemia salina L.

Estudio de la influencia del sexo 9 Garcia Simén G RCF Scopus,
sobre la hepatotoxicidad de la SciELO
aminopirina y su combinacion con el

nitrito en diferentes condiciones de

ambiente.

Evaluacion toxicoldgica aguda de los 9 Martinez Guerra MJ RCPM Scopus,
extractos fluidos al 30 y 80 % de Latindex,
Cymbopogon citratus (D.C.) Stapf SciELO
(cafia santa).

Estudio preliminar de la 9 Garcia Simon G RCF Scopus,
hepatotoxicidad de la aminopirina en SciELO

diferentes condiciones de ambiente.

Toxicidad aguda oral de Azadirachta 8 Berenguer Rivas CA RCPM Scopus,
indica (&rbol del Nim). Latindex,
SciELO
Evaluacion de la toxicidad in vitro 8 Hernandez Betancourt O RCIB Scopus,
del veneno del alacran Rophalurus Latindex,
junceus a través de un ensayo celular. SciELO,

Leyenda: RCMT: Revista Cubana de Medicina Tropical, RCF: Revista Cubana de Farmacia, RCPM: Revista Cubana de Plantas
Medicinales, RCIB: Revista Cubana de Investigaciones Biomédicas.

Fuente: Elaboracion propia.
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En las publicaciones relacionadas con el &rea de la toxicologia se pueden encontrar estudios
toxicologicos preclinicos (in vivo o in vitro), de seguridad clinica, en la practica clinica y
otros que resultan poco frecuentes. Como se observa en la figura 4 las publicaciones de
estudios in vivo son los que méas predominan en las revistas cubanas con un 47 %, seguido
de los estudios de evaluacion de la seguridad clinica con un 20 %. Los ensayos toxicologicos
in vivo consisten en una serie de estudios agudos, subagudos y cronicos, disefiados para
determinar los efectos toxicos del compuesto sobre los sistemas de drganos en los animales.
Estos son un paso muy importante hacia la identificacion de niveles seguros de eficacia y
seguridad de los nuevos productos. Esto ayuda a garantizar el menor riesgo posible cuando
se administran a personas. Se realizan una vez que se quieren extrapolar los resultados para
gue una sustancia sea empleada por los seres humanos y se utilizan animales de laboratorio

tales como ratas, ratones, conejos, entre otros. %2V

M Estudio in vivo

B Estudio de seguridad clinica

I Estudio in vitro

M Estudio de toxicidad en la practica clinica
Otros

Fuente: Elaboracién propia.

Fig 4-Distribucién de los tipos de estudios de toxicidad publicados en las revistas cubanas (1971-
2020).
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Por otro lado, los estudios de seguridad clinica son un componente esencial en los ensayos
clinicos en las fases I, Il y I1l. Estos van encaminados a establecer los efectos toxicos del
producto. Ademas, permiten establecer la incidencia de los efectos secundarios comunes e,
idealmente, indicar qué tipo de pacientes tienen un riesgo especial para desarrollar efectos
secundarios menos frecuentes.?>?® Lo resultados obtenidos demuestran como la etapa
preclinica y clinica se complementan durante el proceso de desarrollo de nuevos productos;

permiten establecer su seguridad antes de ser registrado por las autoridades regulatorias.

Otro grupo importante de publicaciones estan vinculadas a la realizacion de estudios
toxicoldgicos in vitro (12 %). A partir de las consideraciones éticas, relacionados al uso de
animales en los estudios toxicoldgicos, ha sido desarrollado un nimero importante de
métodos alternativos in vitro bajo el principio de las tres erres. Russell y Burch crearon este
principio que hace referencia a reemplazar, reducir y refinar el uso de animales de
laboratorio. Sin embargo, solo una pequefia cantidad se encuentran aceptados por las
entidades reguladoras, la cual va a variar en dependencia del tipo de estudio de toxicidad,
para ser utilizados en la evaluacién del riesgo y el registro de un nuevo compuesto. Es
necesario que los protocolos sean validados cientificamente y se debe demostrar que es tan
seguro y fiable como el método in vivo que pretende reemplazar.?42® Es por ello que aun
las publicaciones vinculadas a los estudio in vivo son més frecuentes en la literatura

cientifica.

Los resultados expuestos contribuyen a reflexionar sobre la toma de decisiones y estrategias
para aumentar la produccion cientifica en el area de la toxicologia, pues aun existen estudios
de otro corte que requieren aumentar su visibilidad y aceptacion por parte de los cuerpos
editoriales de las revistas y los investigadores. Ademas, este primer acercamiento
contribuird a estimular el interés y la necesidad de los profesionales de la salud e

investigadores a publicar sus resultados en el campo de la toxicologia.

Por otro lado, el andlisis de los indicadores de la produccién cientifica permitio caracterizar
la actividad investigativa y su evolucion a lo largo del tiempo. Se observa que los indices
de produccion cientifica de los profesionales en el area de la toxicologia son bajos en
comparacion con otros campos. Estos resultados serviran de guia para que los investigadores
se orienten en los diferentes estudios que pueden realizar en el area de la toxicologia y asi
aumentar el indice de los resultados publicables en esta tematica. Ademas, permitira al
servicio editorial o comercial para la difusion de los articulos publicados en las diferentes

revistas cubanas, garantizar los recursos humanos académicos y técnicos de alto nivel de
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formacion y experiencia en la investigacion cientifica. Estos propiciaran un proceso de
seleccion, revision y aprobacion editorial, con éptima calidad, para cada uno de los tipos de

articulos que se publican; teniendo en cuenta la clasificacion de los estudios de toxicidad.

Conclusiones

Se considera que la produccion cientifica sobre estudios toxicologicos en las revistas
cientificas cubanas es aun limitada en relacion a otras temaéticas, relacionada con la poca
productividad cientifica o con la escasa divulgacion. Durante el periodo 2001-2020 se
experimenta un ligero incremento en el nimero de articulos cientificos. Las revistas con
mayor aporte a la produccién cientifica fueron: la Revista Cubana de Plantas Medicinales,
Biotecnologia Aplicada y la Revista Cubana de Farmacia. Los tipos de estudios
toxicoldgicos que predominaron fueron los in vivo con un 47 %. Se hace necesario
incentivar la difusion de las investigaciones toxicoldgicas en sus diferentes campos de
accion, para lograr mayor visibilidad y citacion de las revistas cubanas. Este estudio
contribuird a estimular el interés y la necesidad de los profesionales de salud e
investigadores que trabajan en el &rea de la toxicologia a publicar sus resultados cientificos.
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