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• Los estudios deben realizarse bajo planteamientos científicos y
metodológicos correctos, que aseguren la validez de los resultados

• Las normas de BPC son una serie de medidas para el diseño, dirección,
realización, monitorización, auditoría, registro, análisis e informe del
estudio que garantizan públicamente:
• la protección de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que

participan en el estudio (de acuerdo con la Declaración de Helsinki) y
• la credibilidad de los datos del estudio (datos fiables).

Buenas Prácticas Clínicas en Investigación
Normas ICH (conferencia internacional de armonizacion)

https://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionBPC/docs/guia-BPC_octubre-2008.pdf

Conjunto de obligaciones de los promotores, monitores e investigadores 
que participan en la realización de los ensayos clínicos
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Buenas Practicas Clinicas (BPC) 
Normas ICH (conferencia internacional de armonizacion)

CIENTIFICAS

• evitar errores y 
equivocaciones

• Evitar fraudes 

ETICAS

• respeto 
participantes

• validez de los 
datos 

ECONOMICA

• asegurar la 
validez de los 
datos ante 
cualquier 
agencia 
reguladora 

En particular se podrían decir que existen tres tipos de razones o 
argumentos que las justifican, argumentos científicos, justificaciones 
éticas, y razonamientos económicos.
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PRINCIPIOS DE LA BPC DE LA ICH

1. Los ensayos clínicos deben realizarse de acuerdo con los principios 
éticos que tienen su origen  en la Declaración de Helsinki, y que sean 
coherentes con la guía de la BPC y la legislación vigente.

2. Antes de iniciar un ensayo, deberán considerarse los riesgos e 
inconvenientes previsibles en relación con el beneficio esperado, tanto 
para el sujeto individual del ensayo como para la sociedad. Un ensayo 
deberá iniciarse y continuarse únicamente en el caso de que los 
beneficios previstos justifiquen los riesgos.

3. Los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de un ensayo 
son las consideraciones más importantes y deberán prevalecer sobre los 
intereses de la ciencia y de la sociedad.
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PRINCIPIOS DE LA BPC DE LA ICH

4. La información clínica y no clínica disponible sobre un medicamento en 
investigación deberá ser suficiente para avalar el ensayo clínico 
propuesto.

5. Los ensayos clínicos deberán estar científicamente justificados y estar 
descritos en un protocolo claro y detallado.

6. El ensayo se deberá realizar de acuerdo con el protocolo que 
previamente ha recibido un dictamen favorable de un CEIC.

7. El cuidado médico que reciben los sujetos y las decisiones médicas 
tomadas en su nombre serán siempre responsabilidad de un médico 
cualificado o, en su caso, un odontólogo cualificado.
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8. Cada individuo implicado en la realización de un
ensayo deberá estar cualificado, por su titulación,
formación y experiencia, para realizar sus tareas y
responsabilidades respectivas.

9. Se deberá obtener el consentimiento informado,
otorgado de forma libre, de cada sujeto antes de su
participación en el ensayo clínico.

10.Toda la información del ensayo clínico deberá ser
registrada, manejada y archivada de forma que
permita su comunicación, interpretación y verificación
exactas.

PRINCIPIOS DE LA BPC DE LA ICH
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11.Se deberá proteger la confidencialidad de los registros que
pudieran identificar a los sujetos respetando la privacidad y las
normas de confidencialidad de acuerdo con los requisitos
legislativos pertinentes.

12.Los medicamentos en investigación deberán fabricarse,
manejarse y almacenarse de acuerdo con las Normas de
Correcta Fabricación (NCF) pertinentes y se deberán utilizar de
acuerdo con el protocolo aprobado.

13.Se implantarán sistemas con procedimientos que aseguren la
calidad de cada aspecto del ensayo.

PRINCIPIOS DE LA BPC DE LA ICH
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Garantizar que los investigadores y toda persona 
que participe en el estudio están informadas 
correctamente del protocolo y de sus tareas y 

obligaciones

Unidad de Apoyo a la Investigación 

Reunión investigadores: Proyecto Déj@lo

mailto:j@lo


El Investigador Colaborador: Compromiso y responsabilidades

Investigador colaborador: Cualquier miembro del equipo del estudio que esté 
designado y supervisado por el investigador en cada centro donde se realice la 
investigación para llevar a cabo procedimientos relevantes y/o tomar 
decisiones importantes relacionados con el estudio

El investigador y el resto del personal involucrado en el estudio debe
contemplar en el desarrollo del mismo:

ü Declaración de Helsinki (Fortaleza, Brasil 2013)
ü ICH-BPC: Normas de Buena Práctica Clínica

Conocer a fondo y estar familiarizado con el estudio:
ü Protocolo, Manual del Investigador, CRD

Realizar las tareas (formación, reclutamiento y seguimiento) contempladas 
en el protocolo para garantizar el desarrollo del estudio
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No olvidar obligaciones del investigador

• Realizar el ensayo cumpliendo el protocolo

• Dar al sujeto información oral y escrita concerniente al ensayo

• Obtener consentimiento informado firmado y fechado por el sujeto previo a
su participación. ¡¡¡No realizar ningún procedimiento del estudio sin haber obtenido
correctamente el Consentimiento Informado!!!

• Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta, tanto en CRD como
en historia clínica.

• Facilitar el acceso a los datos / documentos originales para la monitorización
del ensayo, auditorías e inspecciones reguladoras.

• Notificar inmediatamente los acontecimientos adversos graves o
inesperados al promotor/IP.

• Guardar los documentos: consentimiento informado firmado/ lista de códigos
de identificación de los pacientes/ Resto de documentos del estudio.
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Cómo se obtiene la firma del consentimiento informado

X
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En la obtención del Consentimiento  Informado intervienen: 
Paciente e Investigador

1 Original al archivo

El investigador está obligado 
por ley a conservar el 

formulario de consentimiento
informado original, firmado y 

fechado

1 Original al sujeto

El sujeto recibe el segundo 
ejemplar del formulario antes 

de su participación en el 
estudio

Quién da y quién obtiene el consentimiento

¡¡¡2 ejemplares!!!

El Consentimiento Informado no es sólo un formulario 
firmado, sino un proceso que debe quedar bien 

documentado (también en Historia Clínica) 
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Cómo rellenar el Consentimiento Informado

1º Dar al paciente la HIP
(Hoja de Información al paciente) 

2º Rellenar el CI
- Descargar e imprimir desde el CRD
- Fotocopias en la Carpeta

3º Guardar el CI firmado

Título del Estudio 
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Cómo rellenar el Consentimiento Informado

Completa el INVESTIGADOR

Completa el PACIENTE

Completa el PACIENTE

Completa el PACIENTE
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Gracias
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