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Decalogo RECLIP para realizar un
Ensayo Clinico pediatrico

Introduccion

Un ensayo clinico se define como: “toda investigacion en seres humanos que tenga
la intencién de descubrir o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos o
farmacodinamicos, y/o detectar las reacciones adversas, y/o de estudiar la absorcién,
distribucion, metabolismo y excrecion de uno o varios medicamentos en investigaciéon o
con productos sanitarios para determinar su eficacia y/o seguridad”. Por tanto, supone el
marco legal, ético y cientifico mas apropiado para evaluar cualquier intervencién en las

enfermedades que afectan al ser humano.

La poblacion pediatrica es una poblacion distinta a la poblaciéon adulta, con un
desarrollo fisico y psicolégico y unas caracteristicas farmacocinéticas vy
farmacodinamicas muy diferentes, lo que puede determinar una respuesta terapéutica y
un perfil de seguridad desiguales. Por ello, los resultados obtenidos en investigacion en
pacientes adultos no son extrapolables a los pediatricos. Ademas, el paciente pediatrico
se ha considerado vulnerable y desprotegido, lo que sumado al escaso interés econdémico
que supone para las compainias farmacéuticas la realizacién de ensayos clinicos en esta
poblacién, ha condicionado un problemaimportante: la negacién a la poblacion pediatrica

al acceso a medicacién investigada, formulada y autorizada de forma correcta.

Por ello, el Parlamento Europeo y el Consejo de la Unidn Europea establecieron un
Reglamento (CE) con fecha 12 de diciembre de 2006, para facilitar el desarrollo y la
disponibilidad de medicamentos de uso pediatrico, asegurar que dichos medicamentos
sean fruto de una investigacion ética de calidad y estén especificamente autorizados para
su administracién en la edad pediatrica, e incrementar la disponibilidad de informacién

sobre los medicamentos que se administran en dicha poblacién.
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Las reglas que dirigen la realizacion de ensayos clinicos tienen como propésito
velar por la proteccidn, laintegridad fisicay el respeto de los derechos de los participantes,
que ya parten de una situacion de vulnerabilidad en estos derechos basicos. Por ello, los
promotores, investigadores, comités de ética y las autoridades sanitarias deben conocer
que es licita la realizacién de ensayos clinicos pediatricos siempre que se espere un
beneficio para el colectivo que representa. Ademas, se debe llevar a cabo una estimacién

de los potenciales riesgos asociados, con el fin de minimizarlos al maximo.

En consecuencia, los protocolos de tratamiento de los ensayos clinicos pediatricos
deben disenarse teniendo en cuenta las diferencias existentes con la poblacién adulta y
para ello es imprescindible la implicacidon de personal con experiencia en el ambito de la

pediatria e investigacion.

La creacion del Comité Cientifico de RECLIP supone contar con especialistas en
investigacion pediatrica con experiencia en el desarrollo de ensayos clinicos que
colaboraran con investigadores y promotores para contribuir a la mejora de los protocolos

con disefios adecuados a la poblacidn pediatrica.
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1.

DECALOGO PARA REALIZAR UN ENSAYO CLINICO (EC) PEDIATRICO

DECALOGO PARA EL INVESTIGADOR

Equipo Investigador

La composicidon del equipo investigador debe adaptarse de manera relevante al ensayo
clinicoy su estructura dependera en gran medida de las posibilidades y caracteristicas del
centro, pero siempre debe apostar por la configuracion como un equipo multidisciplinar.
Ademas, la cualificacion y formacion de todo el equipo de investigacion, entre los que se
encuentran la enfermeria de investigacion, técnicos, data managers, médicos,
coordinadores de estudio, etc., debe ser siempre un aspecto primordial. Todos los roles
participantes en el EC deben tener vigente su formacion y cualificacion en GCPs (Good

Clinical Practices). Es posible obtener el certificado en los siguientes enlaces:

https://gcp.nidatraining.org

https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/ich-good-clinical-practice/

El equipo investigador debe contar con los recursos necesarios, instalaciones
adecuadas no solamente para los aspectos clinicos, sino también para la parte mas
operativa o técnica, y debe tener también acceso a los servicios necesarios para dar apoyo

a cualquier eventualidad que pueda surgir durante la realizaciéon de un ensayo clinico.

2. Conocimiento del protocolo de investigacion

Todo el personal del equipo investigador debe conocer el protocolo del EC, asi como los
documentos facilitados por el promotor (manual de farmacia, manual de laboratorio, etc.). Es
recomendable realizar una reunién inicial del equipo investigador de forma que se asegure
y confirme el conocimiento de los documentos necesarios para la realizacién del ensayo,

ademas de registrar y documentar todas las actividades formativas adecuadamente.

3. Comunicacion claray transparente

Por parte del investigador y el resto del equipo, se debe mantener una comunicacion
clara y transparente con los padres o tutores legales, asi como con los menores
participantes en el ensayo clinico, proporcionando informacién detallada sobre el estudio,

los procedimientos, los posibles riesgos y beneficios.
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Tras el proceso de informacion se debe proporcionar el tiempo necesario al pacientey
su familia para reflexionar sobre ésta y formular dudas y preguntas, que deben ser

aclaradas.

4. Consentimiento informado

El equipo investigador debe trasladar de manera clara y transparente la informacion
apropiada al menor y a su familia. La informacién debe ser adaptada a la capacidad de
entendimiento en funcion de la edad del menor. El consentimiento informado es un
proceso holistico en el cual es recomendable utilizar informacién complementaria (videos
e imagenes), mas alld del contenido del documento de asentimiento. Es fundamental
obtener el consentimiento informado de los padres o tutores legales, asi como del
asentimiento para participantes mayores de 12 afios. No debe incluirse a un menor en un

EC si este no da su asentimiento.

5. Seguridady bienestar del paciente

Priorizar la seguridad y el bienestar de los participantes pediatricos en todo momento
(los participantes y sus familias deben disponer de un teléfono de asistencia 24 horas para
cualquier eventualidad), verificando que los procedimientos y tratamientos sean seguros
y apropiados para su edad con el maximo beneficio y el minimo de dafno como

consecuencia de las intervenciones realizadas en el curso de la investigacion.

El volumen de sangre extraida debe minimizarse en EC pediatricos y los volimenes a
extraer deben ser justificados en los protocolos. En general, y aunque existen diversas
recomendaciones para ello, se permitira la extraccion de un volumen de sangre que
suponga hasta el 5% del volumen total de sangre del participante. Siempre que sea

posible, se recomienda la extraccidén de muestras rutinarias como muestras del EC.

6. Seguimiento adecuado

Establecer un sistema de seguimiento adecuado para garantizar el cumplimiento del
protocolo, la recopilacion precisa de datosy la deteccidén temprana de cualquier problema

o evento adverso.
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7. Registroy documentacién

Es necesario disponer de un registro y documentacion precisa de todos los datos
recopilados durante el EC, asegurando el cumplimiento de los estandares de calidad y

buenas practicas clinicas y garantizando la confidencialidad de los pacientes.

Todo el equipo investigador debe tener en vigor el certificado de buenas practicas
clinicas (BPC o GCP por sus siglas en inglés “Good Clinical Practices”). Es posible obtener

el certificado en los enlaces indicados en el apartado 1 de este decalogo.

Para el caso de centros que forman parte de la red RECLIP, el consorcio
conect4children (Grant Agreement No 777389) dispone de una formacion especifica sobre
“Paediatric Good Clinical Practice Course”, asi como de otros cursos de interés para llevar

a cabo ensayos clinicos en poblacion pediatrica:

https://conect4children.org/academy-gcp/

8. Cumplimiento normativo

Es imprescindible cumplir con todas las normativas y regulaciones locales e
internacionales aplicables a la investigacién en nifios, incluyendo las directrices éticas y
los requisitos regulatorios especificos para ensayos clinicos pediatricos. Se debe proteger

la recogiday el tratamiento de datos personales de los participantes.

9. Férmate e Inférmate

Antes de llevar a cabo un ensayo clinico, férmate e inférmate. La realizacién correctay
responsable de un EC exige formacién e informacion a lo largo de todo el proceso que se

puede obtener de diversas fuentes:

Documento de instrucciones de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos

Sanitarios para la realizaciéon de ensayos clinicos en Espana

Investigacién clinica en pediatria. Aspectos éticos y legales. Comité de Bioética de la

Asociacion Espanola de Pediatria
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https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf?x46962
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf?x46962
https://www.elsevier.es/es-revista-anales-pediatria-continuada-51-pdf-S1696281814702173
https://www.elsevier.es/es-revista-anales-pediatria-continuada-51-pdf-S1696281814702173

10. Asesoérate

Si vas a llevar a cabo un ensayo clinico pediatrico, asesoérate por profesionales con
experiencia en su planificacion y ejecucion. EL Comité de Expertos Cientificos de RECLIP,
todo el equipo del centro coordinadory, el conocimiento y experiencia de investigadores a

través de la red de centros en Espana, esta a vuestra disposicion para acompanaros en

este proceso.
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