Editorial

Recomendaciones para asegurar la calidad de los ensayos clinicos en situaciones de
emergencia

Recommendations for quality assurance of clinical trials in emergency situations

El Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC) es el centro metodol6gico rector de
la investigacion clinica en Cuba®™ Para asegurar la calidad de los ensayos, realiza auditorias basadas
en las normas de buenas practicas clinicas (BPC).234

La auditoria constituye un examen independiente y sistematico, de las actividades y documentos
relacionados con la investigacion, para: determinar si las actividades evaluadas fueron realizadas de
manera adecuada; si los datos fueron registrados, analizados y comunicados correctamente, de acuerdo
con el protocolo; los procedimientos normalizados de trabajo del promotor (individuo o entidad que
dirige un ensayo clinico), las BPC®?34 y los requisitos reguladores pertinentes.® Esta forma de revision
contribuye a identificar deficiencias y trazar acciones que, permiten corregir los errores y trabajar con
un enfoque de riesgo.®

En Cuba, la pandemia por el SARS-CoV-2, conllevd al desarrollo de nuevos ensayos clinicos con
candidatos vacunales, para resolver ese problema de salud. En ese mismo contexto, fue necesario
garantizar la continuidad de otros ensayos, llevados a cabo en un escenario con limitaciones de
movilidad y acceso a las instituciones. En esa situacion fue un reto mantener la calidad y cumplir con
las BPC;® lo cual siempre estuvo presente, a pesar de no contar con pautas para trabajar en esas
condiciones.

Durante la pandemia (2022-2022), el CENCEC realizd auditorias, con la finalidad de verificar el
cumplimiento del protocolo, las BPC@ y otras regulaciones aplicables en los ensayos conducidos por el
propio CENCEC. A partir de los resultados mostrados en los informes de las auditorias, se trabajo en
establecer recomendaciones, que permitan asegurar la calidad en la realizacion de los ensayos clinicos

que se lleven a cabo en situaciones similares en el futuro (situaciones de emergencia). Para las
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recomendaciones, se considerd el tipo y la cantidad de incumplimientos reflejados en los informes de las

auditorias, enmarcados en los aspectos revisados:

Dominio de las responsabilidades y los procedimientos establecidos en el protocolo.
Documentacion de la carpeta del investigador.

Llenado de los cuadernos de recogida de datos (CRD) y de las historias clinicas.

Cumplimiento del procedimiento para el almacenamiento y dispensacion del producto en estudio.
Cumplimiento del procedimiento para conservar la documentacién generada en el ensayo.

Cumplimiento de los procedimientos de trabajo en otros departamentos participantes en el ensayo.

Se propusieron 6 recomendaciones para asegurar la calidad de los ensayos clinicos en situaciones de

emergencia, que deben ejecutase de manera virtual o presencial, por los monitores del ensayo. Son las

siguientes:

Elaborar una lista de verificacion que contenga los documentos esenciales, requeridos por las BPC,®
que permita controlar sistematicamente la documentacion generada en el ensayo, en los archivos del
promotor y del investigador en el sitio clinico.

Gestionar con el sitio clinico, antes y durante el ensayo, las evidencias de formacion de los integrantes
del equipo de investigacion del sitio, en BPC u otras.

Capacitar, antes del inicio del ensayo, a los integrantes del equipo de investigacion del sitio, en como
garantizar la trazabilidad de los datos recogidos en el CRD.

Realizar un ejercicio practico inicial con el equipo del sitio clinico, en como identificar, registrar y
reportar todos los eventos adversos que puedan ocurrir.

Verificar que el comité de ética de la investigacion, antes del inicio del ensayo, domina cémo realizar
y demostrar un correcto seguimiento del ensayo.

Confirmar, posterior a la capacitacion, que el investigador principal o responsable, antes del inicio

del ensayo, comprende sus responsabilidades.
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La aplicacion de estas recomendaciones permitira trabajar con un enfoque de riesgo, que conlleva mejor
gestion de los procesos, se traduce en mayor eficiencia y calidad, las cuales, en situaciones de

emergencia, son vitales para los ensayos clinicos.
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