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Los ensayos clinicos representan el mds alto nivel de
evidencia para la toma de decisiones médicas, tal como
se indica en las gufas clinicas bajo la recomendacién de
clase I. Sin embargo, estos estudios presentan ciertas li-
mitaciones, como el tiempo y los costos requeridos, la
dificultad para obtener muestras de algunas poblaciones
y las barreras éticas. Para acelerar el desarrollo de nuevos
fadrmacos, es esencial contar con una definicién clara de
biomarcadores prondsticos o predictivos y con criterios
de valoracién bien establecidos. Ademds, las limitaciones
de personal pueden obstaculizar el progreso de los ensa-
yos clinicos.

Por este motivo, y con el avance de nuevas metodolo-
gfas, la digitalizacién de la informacién y la inteligencia
artificial (IA) favorecerdn un cambio en la estructura del
diseno de los ensayos clinicos, asi como en su generali-
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zacién. El mundo de los ensayos clinicos estd en plena
transformacién, tanto en la conduccién de los estudios
como en la generacién de diferentes tratamientos.

El futuro de los diseihos y la metodologia

Se requieren estrategias de investigacién innovadoras
para aumentar la participacién de los pacientes y produ-
cir evidencia de la m4s alta calidad que permita la répida
traduccién de diagndsticos y terapias desde entornos de
investigacién a entornos clinicos para mejorar la salud de
la poblacién. La enfermedad del coronavirus 2019 (CO-
VID-19) ha acelerado el desarrollo de ensayos clinicos de
préxima generacién, obligdndolos a centrarse mds en el
paciente.

Los estudios futuros estardn basados en IA, aprendiza-
je automdtico y redes neuronales profundas para mejorar
el descubrimiento de férmacos, la interpretacién de imd-
genes, la racionalizacién de los datos de los registros mé-
dicos electrénicos y la mejora del flujo de trabajo de los
ensayos. Estos estudios también se adaptardn a los avan-
ces recientes en inmunologfa y medicina de precision. Los
protocolos maestros, que comprenden subestudios como
estudios generales, estudios de canasta, estudios de pla-
taforma y ensayos observacionales maestros, se utilizardn
para mejorar el disefio de ensayos clinicos.

Los estudios clinicos futuros serdn mds descentraliza-
dos y virtualizados, y comprenderdn criterios de valora-
cién digitalizados para un seguimiento mds realista y es-
tandarizado de las experiencias del paciente en el mundo
real. Los ensayos pragmdticos son una aproximacién a
este enfoque y permitirdn el monitoreo remoto.
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Otra caracteristica de los futuros ensayos es la capaci-
dad de responder a multiples preguntas de investigacién
mediante técnicas avanzadas como el big data y la IA.
Actualmente, los criterios de valoracién pueden ser mul-
tidimensionales y abarcar resultados metabdlicos, cardio-
vasculares y renales en un solo estudio, y pueden combi-
narse con resultados centrados en el paciente mediante
técnicas como el win ratio. Por lo tanto, es importante
utilizar nuevos disefios que permitan la integracién con
los registros de salud publica, utilizando estudios aleato-
rizados basados en registros y datos fiables de los registros
clinicos electrénicos.

Los criterios de valoracién que incluyan bienestar, ca-
lidad de vida y duracién de la estadia hospitalaria pueden
proporcionar informacién sustancial mds alld de la mor-
bimortalidad, y asi mejorar el cuidado de los pacientes,
especialmente de aquellos con una corta expectativa de
vida, donde la calidad es mds importante que la cantidad.

Otro punto a considerar es el avance de los biomarca-
dores y los estudios de imdgenes asociados a la IA, donde
esta informacién mejorard la inclusién de pacientes en
los estudios y el enfoque en subgrupos especificos que se
beneficiarfan de una terapia en particular o de un objeto
de investigacién. Es decir, pasaremos de disenos de es-
tudios «de un solo érgano» a un enfoque multiorgdnico,
con el entrecruzamiento de informacién de diferentes
sistemas. Un ejemplo de esto es el sindrome metabdlico,
donde interactian el corazdn, el rifién, el microbioma,
el higado y el cerebro.

Por otro lado, el avance de los sensores y dispositivos
portdtiles permite la recoleccién de datos y el monitoreo
remoto, lo cual representa otro punto de mejora en la
eficiencia de los estudios en el futuro. Todas estas con-
sideraciones sobre el avance de la tecnologia deben te-
ner un sustento fundamental: la confiabilidad y calidad
de los datos disponibles. Sin ello, persistird el sesgo de
inclusién, y los resultados y su generalizacién se verdn
seriamente afectados.

En conclusidn, el avance de la tecnologfa, que favore-
cerd una inclusién menos restrictiva de la poblacién, un
enfoque centrado en el paciente, disefios mds pragmdticos
e identificacién de subgrupos como objetivo de investiga-
cién, mejorard la calidad de la evidencia con mayor efi-
ciencia en la generalizacién y en la gestién de poblaciones
hasta ahora excluidas de los ensayos clinicos.

Los puntos centrales del futuro de los ensayos clinicos
podrian ser resumidos en:

- Centrados en el paciente.

- Utilizacién de tecnologia y estudios descentralizados
para reducir y simplificar la carga de trabajo.
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- Mejora en la exactitud de los datos mediante la in-
corporacién de bases electrénicas mds parametrizadas y
confiables.

- Mayor disponibilidad y calidad de datos del mun-
do real.

- Enfasis en la experiencia del paciente.

- Agilizacién, adaptacién y flexibilizacién del disefno
de estudios (disefios hibridos) para adaptarse a los cam-
bios de contexto.

- Mayor eficiencia en la infraestructura de la investi-
gacion clinica, incluyendo telemedicina, captura de datos
electrénicos y monitoreo remoto.
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