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Los ensayos clinicos “descentralizados” son
aquellos que, aprovechando el uso de la tec-
nologia, se realizan en buena medida fuera
de las instalaciones fisicas de un centro sani-
tario. El uso creciente de las herramientas
digitales, y sobre todo la pandemia del Covid-
19, han hecho que ciertos aspectos de los
ensayos se lleven a cabo de forma descentra-
lizada (e.g. la gestion del consentimiento in-
formado, la distribuciéon de los medicamen-
tos, o tareas de monitorizacion del ensayo).

A nivel europeo se han dictado algunas reglas
en este sentido y, en el caso de Espafia, la
AEMPS ha modificado en diversas ocasiones
el documento de instrucciones para la reali-
zacion de ensayos clinicos en nuestro pais,
para incluir algunas medidas a este respecto.
Inicialmente estaba previsto que estas medi-
das se mantuvieran hasta que la OMS decla-
rara el fin de la pandemia. No obstante, a la
vista de la experiencia positiva adquirida, so-
bre todo para los pacientes, se ha considera-
do conveniente facilitar el uso de estos ele-
mentos descentralizados en los ensayos clini-
cos, mas alld de que exista una crisis sanita-
ria. A tal efecto, Comision Europea, la Agen-
cia Europea de Medicamentos (EMA) y los
Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA)
han emitido el Documento de Recomenda-
ciones que analizamos en este Capsulas.

Garantias equivalentes

El Documento de Recomendaciones da diver-
sas directrices sobre la forma y condiciones
en las que es aceptable que determinados
aspectos de los ensayos clinicos se lleven a
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cabo de forma descentralizada. Todas estas
directrices, que conviene que los promotores
tengan en cuenta cuando disefien e imple-
menten este tipo de ensayos, giran en torno
a un principio basico: en los ensayos descen-
tralizados debe garantizarse la seguridad y
derechos de los participantes en el ensayo,
asi como la fiabilidad de los datos obtenidos,
como minimo al mismo nivel que se garanti-
zarian si se tratara de un ensayo clinico
“tradicional”, esto es, realizado integramente
dentro un centro sanitario. Por este mismo
motivo también resulta recomendable que,
cuando el promotor prepare su ensayo con
elementos descentralizados, cuente asimis-
mo con la opinidn de los investigadores y de-
mas profesionales sanitarios implicados en la
atencidn de los pacientes del ensayo.

Obligaciones “reforzadas” del promotor

En los ensayos descentralizados el promotor
debe identificar adecuadamente en los docu-
mentos del ensayo, en especial en el proto-
colo, todos aquellos elementos descentraliza-
dos, a fin de que puedan ser bien evaluados
por las autoridades que encargadas de apro-
bar el ensayo. También corresponde al pro-
motor llevar a cabo una evaluacién de los
riesgos especificos asociados a cada uno de
los procesos descentralizados que pretende
implementar, y las acciones que prevé ejecu-
tar para mitigar tales riesgos.

Por otra parte, es muy habitual que en los
ensayos descentralizados intervengan otros
prestadores de servicios, como por ejemplo
el personal de enfermeria que lleva a cabo
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determinadas actuaciones en el domicilio del
paciente, o proveedores de servicios informa-
ticos encargados de la gestion telematica de
los datos del ensayo. Por este motivo, es
esencial que los roles y responsabilidades de
promotor, investigadores y resto de intervi-
nientes estén bien definidos, asi como la de-
legacion de tareas que se efectle, mediante
la suscripcién de los pertinentes contratos.

Consentimiento informado

En el proceso de obtencidn del consentimien-
to informado, se considera esencial que se
produzca una comunicacion cara a cara entre
el posible participante en el ensayo y el inves-
tigador. Por ello, cuando dicha comunicacién
se haga de forma remota, se recomienda que
sea en tiempo real, donde ambos puedan
mutuamente verse y comunicarse, con audio
y video, y también contrastar su identidad. En
cuanto a su firma, el consentimiento informa-
do podra firmarse bien con firma manuscrita
o digital, siempre y cuando pueda recons-
truirse el proceso de firma, incluida la validez
de las firmas, asi como garantizarse su seguri-
dad y confidencialidad. Por otro lado, el ma-
yor nimero de partes involucradas en los en-
sayos descentralizados y la evidente desloca-
lizacion de las actuaciones realizadas hacen
necesaria la adopcién de una especial precau-
cion en el cumplimiento de la normativa so-
bre proteccion de datos personales.

Actuaciones en el domicilio del paciente

Cuando se prevea la entrega y/o la adminis-
traciéon del medicamento del ensayo en el
domicilio del paciente, la evaluacién de ries-
gos del promotor para determinar si estas
medidas son adecuadas deberd tener en
cuenta, entre otros, los siguientes aspectos:
el perfil de seguridad del medicamento, su
via de administracion / necesidad de prepara-
cion para su administracion, la poblacién del
ensayo, y la logistica de entrega y condiciones
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de almacenamiento. En todo caso, el promo-
tor mantendra la responsabilidad general del
proceso de entrega y de los acuerdos que
deban suscribirse con los intervinientes en
dicho proceso. Por su parte, se recomienda
gue en la administracion del medicamento en
el domicilio del paciente siempre intervenga
un profesional sanitario en caso de adminis-
traciones complejas, con requisitos especia-
les de preparacion o manipulacién, o cuando
lo requiera el perfil de seguridad del medica-
mento. También se establecerdn procedi-
mientos para revisar el cumplimiento del tra-
tamiento por parte de los pacientes, asi como
la gestidn de las devoluciones de producto.

En el supuesto de que en casa del paciente
prevea llevarse a cabo algun otro tipo de pro-
cedimiento relacionado con el ensayo (e.g.
toma de muestras bioldgicas), podra realizar-
se si no supone un riesgo adicional para el
paciente, o bien para la fiabilidad de los da-
tos, y en todo caso la persona que realiza la
tarea esta cualificada y/o formada para ello.
Cualquier dafio ocasionado al paciente como
consecuencia de un procedimiento realizado
en su domicilio deberd quedar igualmente
cubierto por la correspondiente pdliza de se-
guro o garantia equivalente.

Documento “vivo” de referencia

Es de esperar que este documento reciente-
mente publicado vaya evolucionando, dados
los rapidos avances en el ambito de los ensa-
yos descentralizados, una vez se obtengan
nuevos datos “de la vida real” generados de
las experiencias en esta drea. Por el momen-
to, puede ser una buena referencia para con-
firmar que un determinado ensayo clinico
con elementos descentralizados es aceptable
desde el punto de vista ético y legal, tanto
para los promotores que quieran llevar a ca-
bo este tipo de ensayos, como para los comi-
tés de ética y las autoridades regulatorias que
deben autorizarlos.




