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La guia de Buena Practica Clinica (BPC) es una norma internacional de calidad ética y cientifica
aplicable al disefo, realizacién, registro y comunicacién de los ensayos clinicos en los que participen
seres humanos. Los ensayos clinicos realizados de conformidad con esta norma contribuyen a
garantizar la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes en los
ensayos; que su realizacidn es coherente con los principios que tienen su origen en la Declaracién de

Helsinki; y que los resultados de los ensayos clinicos son fiables.

Principios de la Buena Practica Clinica:

Los principios generales proporcionan un marco flexible para la realizacién de ensayos clinicos. Los
principios son interdependientes y deben considerarse en su totalidad para garantizar la realizacion
ética de los ensayos clinicos y la fiabilidad de sus resultados.

1. Los ensayos clinicos deben llevarse a cabo de acuerdo con los principios éticos que tienen su origen
en la Declaracion de Helsinki y ser coherentes con las BPC vy los requisitos legales aplicables. Los
ensayos clinicos deben disefiarse y llevarse a cabo de manera que se garanticen los derechos, la
seguridad y el bienestar de los participantes.

2. El consentimiento informado es una caracteristica integral de la conducta ética de un ensayo. La
participacion en el ensayo clinico debe ser voluntaria y basarse en un proceso de consentimiento que
garantice que los participantes (o sus representantes legalmente aceptables, cuando proceda) estén
bien informados.

3. Los ensayos clinicos deben ser objeto de una revision independiente por parte de un Comité de Etica
Independiente.

4. Los ensayos clinicos deben ser cientificamente robustos para su finalidad prevista y estar basados
en conocimiento y enfoques cientificos adecuados y actuales.

5. Los ensayos clinicos deberan disefiarse y llevarse a cabo por personas cualificadas.

6. La calidad deberd integrarse cientifica y operativamente en el disefio y la realizacién de los ensayos
clinicos.

7. Los procesos, medidas y enfoques de los ensayos clinicos deberan implementarse de manera
proporcional a los riesgos para los participantes, a la importancia de los datos recogidos y de forma
que evite cargas innecesarias para los participantes y los investigadores.

8. Los ensayos clinicos deben describirse de forma clara, concisa, cientificamente justificada y el
protocolo debe ser viable desde el punto de vista operativo.

9. Los ensayos clinicos deberan generar resultados fiables.

10. Las funciones y responsabilidades en los ensayos clinicos deberan ser claras y documentarse
apropiadamente.

11. Los medicamentos en investigacion utilizados en un ensayo clinico deberan fabricarse de acuerdo
con las normas de Correcta Fabricacion (NCF) y se gestionaran de acuerdo con las especificaciones

del producto vy el protocolo de ensayo.
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Principales cambios y novedades:

Aspectos Generales

Enfoque basado en principios: se adopta un marco mas flexible, aplicable a distintos tipos de
estudios (incluidos ensayos pragmaticos, de bajo nivel de intervencién y con disefios
innovadores).

Enfasis en proporcionalidad: la aplicacién de los requisitos debe ser proporcional al riesgo del
estudio y a la complejidad de las intervenciones.

Orientacion hacia la calidad por disefio: priorizar desde el inicio aquellos aspectos que mas

impactan en la seguridad del participante y la credibilidad de los datos.

Este enfoque busca garantizar que los ensayos clinicos sean mas dinamicos, agiles y adaptables a las

necesidades especificas de cada estudio, sin comprometer la seguridad de los participantes ni la

integridad de los datos.

Ambito de Aplicacién

Extensién a diversos tipos de investigacion clinica: no se limita a ensayos clasicos con
medicamentos, sino que puede aplicarse a estudios con dispositivos, intervenciones no
farmacoldgicas y entornos del mundo real.

Reconocimiento de los ensayos con elementos descentralizados.

Principios Clave Reforzados

Etica: primacia del bienestar del participante y respeto a los derechos humanos, con especial
atencién a poblaciones vulnerables.

Participacién informada y continua: el consentimiento se concibe como un proceso dinamico,
no un acto Unico. Se destaca la importancia de que los participantes estén bien informados y
comprendan plenamente los riesgos y beneficios del ensayo y se permiten formas
innovadoras de consentimiento (electrdnico, remoto).

Transparencia y confianza publica: se fomenta la transparencia en el registro de ensayos
clinicos y la notificacion de resultados. Esto incluye la obligacion de registrar los ensayos en
bases de datos publicas y de acceso libre, asi como la publicacidn de los resultados de manera

objetiva y no promocional.

Organizacién y Responsabilidades

Promotor:
o La responsabilidad del promotor incluye la aplicacién de estrategias proporcionales

al riesgo para garantizar los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes
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en el ensayo vy la fiabilidad de los resultados del ensayo a lo largo de todo el ciclo de
vida del ensayo clinico.

o Obligacién de supervision y garantia de calidad independientemente de la
externalizacion.

o Adopcién de estrategias de monitorizacion basadas en riesgo como estandar.

® Investigador:

o Mayor responsabilidad en la gestion de datos electrénicos y seguridad de
participantes en estudios con elementos descentralizados.

o Deber de garantizar la integridad y fiabilidad de los datos electrénicos cumpliendo
criterios claves de ser atribuibles, legibles, contemporaneos, originales, exactos,
completos, seguros y fiables.

o Refuerzo del rol del investigador en la supervision de tareas delegadas al equipo:
debe documentar competencias, formacién y responsabilidades.

o Refuerzo del deber de comunicacion rapida y transparente al comité de ética de
desviaciones criticas y de los hallazgos relevantes.

Las funciones y responsabilidades en los ensayos clinicos deben estar claras y documentadas

adecuadamente.

Disefio y Conduccién de Ensayos

e El disefo y la realizacién del ensayo clinico pueden apoyarse en las perspectivas de las
distintas partes interesadas, como los pacientes y sus comunidades, asociaciones de pacientes
y los profesionales de la salud. Su aportaciéon puede ayudar a reducir la complejidad
innecesaria, mejorar la viabilidad y aumentar la probabilidad de resultados significativos de
los ensayos.

e FEl uso de disefios y tecnologias de ensayos innovadores puede permitir la inclusién de una
poblacién mas amplia y diversa de participantes y, por lo tanto, ampliar la aplicabilidad de los
resultados de los ensayos.

® FEl uso de la tecnologia en la realizacion de ensayos clinicos debe adaptarse a las
caracteristicas de los participantes y al disefio particular del ensayo.

® Lacalidad desde el disefio debe implementarse para identificar los factores (es decir, los datos
y procesos) que son criticos para garantizar la calidad de los ensayos, asi como los riesgos que
amenazan la integridad de esos factores y, en ultima instancia, la confiabilidad de los
resultados de los ensayos.

® Los procesos y las estrategias de mitigacidn del riesgo aplicadas en la realizacion del ensayo
deben ser proporcionales a la importancia de los datos recogidos y a los riesgos para la
seguridad de los participantes y la fiabilidad de los resultados del ensayo.

® Los disefios de los ensayos deben ser viables desde el punto de vista operativo y evitar una

complejidad innecesaria.
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Gestién de Datos y Documentacién

® Seincluye una seccién dedicada a la gobernanza de los datos.

e [Esta seccidén proporciona orientacién a las partes responsables (es decir, investigadores y
promotores) sobre la gestion adecuada de la integridad, trazabilidad y seguridad de los datos,
permitiendo asi la notificacion, verificacion e interpretacion precisas de la informacion
relacionada con los ensayos clinicos.

® Foco en integridad de datos: atribuibles, legibles, contemporaneos, originales, exactos,
completos, seguros y fiables.

® Deben establecerse procedimientos documentados para garantizar el uso adecuado de los
sistemas informatizados en los ensayos clinicos para las actividades esenciales relacionadas
con la recogida, el tratamiento y la gestién de datos.

Seguridad

e Informes de seguridad mas dinamicos, adaptados al tipo de estudio y fuente de datos.

e Refuerzo en la evaluacidn continua del balance beneficio-riesgo.

En resumen, las BPC ICH E6 R3 representan una evolucién hacia:

® Incorporacién de principios relevantes en avances tecnoldgicos y el disefio de ensayos clinicos.

e Facilitacién de un ecosistema cada vez mas digital.

e Enfasis en procesos reflexivos a lo largo de la concepcidn, disefio, ejecucidon y analisis de
ensayos clinicos.

® Enfoque basado en el riesgo (proteccidn de participantes) y proporcionalidad.

Nota importante para todo el personal implicado en investigacidén clinica:

La guia ICH E6(R3) sobre Buenas Practicas Clinicas ha entrado en vigor el 23 de julio de 2025 y es
obligatorio disponer de un certificado actualizado al momento de presentar un estudio al CEIm.
Tenéis a disposicidn el curso gratuito online, organizado por The Global Health Network Training
Centre. Se puede completar en aproximadamente 45-60 minutos y se emite un certificado si se
obtiene un minimo del 80% en la evaluacion final.

Podéis hacerlo en el siguiente enlace:

Normas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2)




