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Vision de los centros en la monitorizacion
remota con verificacion de datos fuente

Raquel Martinez y Laura Varas
START Madrid — FID & CIOCC
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Fases de un ensayo clinico T
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Retos digitales en la gestion de los Ww M

Monitorizacion — Garantia de seguridad del paciente

Monitorizacion Remota

Monitor
Monitorizacion con verificacion de datos
CRF y documentos fuente de forma remota

Monitorizacién telefénica y/o mail
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Situacion COVID-19 - Consecuencias

- Reduccion de los puestos de monitorizacion disponibles al dia
- Reduccion del horario de monitorizacion

- Prohibicion de las monitorizaciones on-site

- Paralizacion parcial del reclutamiento por parte del sponsor

- Acumulacién de datos a monitorizar tras el confinamiento

Solucidén = Visitas de Monitorizacion Remotas
con verificacion de datos fuente
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Monitorizacion

Monitorizaciones
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Pre-COVID (Feb) Estado Alarma (Abr) Actualidad (Sep)

B SMV posibles B On-site Off-site W RMV

Actualmente tenemos todos los huecos reservados para Octubre, Noviembre y
Diciembre y casi todos los de Enero!!!

START

MADRID
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AEMPS

Promotores

(=
ST RT

Requisitos 1

Acuerdo de confidencialidad (CDA) firmado por el monitor
Protocolo de seguridad de conexion remota

Adenda al contrato en la que se incluyan los anexos relativos al CDA
y al protocolo de seguridad de conexion remota

Autenticacion de dos factores (Recomendacion)

Carta de autorizacion del Investigador Principal

Cuestionario o certificado del departamento de informatica sobre la
seguridad del acceso a la historia electronica
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Retos digitales en la gestion de los W M

S
START

Historia electronica (eMR) TE)

Gestion de interaccion con el
sistema

Trazabilidad mediante usuario y tiempo.
Almacenamiento en un entorno seguro durante al
menos 25 afios

Registro de todos los cambios (audit trail)
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Historia

Documentos
fuente escaneados
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ST/ RT

Historia electrdonica (eMR) Fo:

Notas de cada visita del paciente (segun protocolo o adicionales)
Notas aclaratorias

Notas de SAE (Serious Adverse Event)

Registro de llamadas telefénicas

Consentimientos

Documentos de elegibilidad

Hojas de enfermeria

Orden médica y hoja de preparacion

Analiticas locales valoradas, firmadas y fechadas

Electrocardiogramas valorados, firmados y fechados

Informes médicos de pruebas requeridas por protocolo o adicionales a criterio del
investigador

Diarios y cuestionarios de calidad

Evaluacion de las lesiones tumorales

Requisition de envio de muestras

Informacion generada durante el ingreso del paciente por un SAE (analiticas,
informes de pruebas, informe de alta, medicacidn...)
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Conclusiones STLRT
b

La monitorizacidn remota con verificacion de datos fuente permite:

- No parar la inclusion de pacientes que necesitan tratamiento urgente

- Liberar espacios y mejorar la gestion de las visitas monitorizacion

- Monitorizacion mas eficiente

Increased Vulnerability of Clinical Research Units During the COVID-19
Crisis and Their Protection (de Miguel et al., 2020)

https://acsjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/cncr.32980
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https://acsjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/cncr.32980

