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Los ensayos descentralizados, una opcion cada
vez mas extendida

¢ Qué entendemos por ensayos clinicos descentralizados? Los ensayos clinicos descentralizados son
aquellos que aprovechan la tecnologia para cubrir aspectos de un ensayo desde el domicilio del paciente.
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¢ Qué entendemos por ensayos clinicos descentralizados? Los ensayos clinicos descentralizados son
aquellos que aprovechan la tecnologia para cubrir aspectos de un ensayo desde el domicilio del paciente o
desde la consulta, sin necesidad de estar bajo ingreso hospitalario. También se conocen como ensayos
virtuales.

Este tipo de ensayos clinicos, denominados también DTC por sus siglas en inglés Decentralized Clinical
Trials, fueron una via de escape perfecta en época pandémica, cuando no era seguro continuar el estudio con
personas de forma presencial. A pesar de que estos ya existian desde hacia afnos, no ha sido hasta ahora
gue realmente se les ha dado la importancia que merecen, ya que facilitan la participacion en ensayos
clinicos a una poblacion mas diversa.

Aun asi todavia contintan existiendo dudas sobre la fiabilidad de estos ensayos descentralizados y su
utilizacion. Veamoslo:

¢Cuando se debe recurrir a ensayos descentralizados?

Aligual que en los ensayos clinicos tradicionales, podemos encontrarnos con una serie de casos en que los
estudios descentralizados pueden no ser apropiados. Han de tener sentido desde el punto de vista clinico,

logistico y financiero, y se han de valorar también las posibles desventajas que contemplan: 4

e El material que se utiliza en estos ensayos puede sufrir averias.
e En cuanto al factor humano, no todos los pacientes estan familiarizados con determinadas herramientas
tecnolégicas e informaticas, por lo que puede existir mas rechazo en la participacion.

Los aspectos positivos a considerar son varios: 4

e En cuanto al coste, los DCT son mucho més eficaces, ya que los tradicionales suponen un mayor gasto
si se producen retrasos en el reclutamiento y la retencién de los pacientes. Ademas el nimero de
pacientes necesarios para comprobar los efectos de un farmaco o tratamiento, las visitas a la clinica, y la

evaluacion completa también suponen un costo. !

e Mejor calidad en los datos y en la monitorizacién.

¢ Reducen el tiempo que se tarda en completar la base de datos, porque estos se introducen sélo una vez,
en cambio, en los tradicionales se introducen primero por el investigador y después por el estadistico.

e Existe la posibilidad de realizar analisis intermedios porque la base de datos se consolida rapidamente.

e Facilitan la planificacion del estudio, lo que a la larga contribuye a una mejora en la calidad del propio
estudio.
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En definitiva, podemos extraer tres claros beneficios de los DCT para saber si seran apropiados o por el
contrario sera preferible recurrir a ensayos tradicionales, el seguimiento remoto y continuado que cada vez
ofrece mayores facilidades y disponibilidad, la capacidad de monitorizar en tiempo real y la reduccion del

costo. 2

Novartis y su apuesta por ensayos descentralizados

En 2021 Novartis llevé a cabo en Espafna un total de 225 ensayos clinicos y mas de un 10% de estos
ensayos, es decir, 26 de estos 225, incluyeron elementos descentralizados, como la telemedicina, la
administracién domiciliaria del medicamento o el uso de sensores y dispositivos méviles para la recogida de

datos. 3

Su préximo reto para seguir avanzando en la implantacién de nuevos elementos descentralizados sera
fomentar el envio de medicacién a domicilio para realizar ensayos o la participacién de centros colaboradores
que ofrezcan comodidades al paciente como la cercania, entre otros.

¢ Qué pasara ahora con los ensayos descentralizados tras lo que parece el final de la pandemia y la
vuelta a la normalidad?

A pesar de que la pandemia parece tener fin y muchos de los aspectos que se habian perdido vuelvan ahora
a su normalidad, también es cierto que hemos adoptado nuevas formas de trabajo que han llegado para
quedarse, como es el caso del teletrabajo. Lo mismo ocurre con los ensayos descentralizados.

La pandemia ha sido la oportunidad perfecta para demostrar su eficacia y su importancia para el avance en
investigacion, por eso, a pesar de volver a la normalidad, la mentalidad ya ha cambiado hacia un futuro en el
que los ensayos descentralizados puedan ayudar a resolver problemas y permitir un futuro mas innovador.
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