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Boletin para los Comités de Etica de Investigacion

El ICB Digital a lo largo de los afios

Antonia Agusti, Emilio Vargas, Mdnica Saldafia, Amelia Garcia Luque, Joaquin Saez, Mar Garcia, Concepcion Payares, Pedro
Zapater, Suyvan Mata, Pau Alcubilla, Lucia Arellano.

INTRODUCCION

Con casi mas de dos décadas de trayectoria, el boletin ICB Digital (Investigacién Clinica y Bioética) de la
Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica (SEFC) se ha consolidado a lo largo de 22 afios, presentando-
se como una herramienta informativa esencial. Dirigido principalmente a los miembros de los Comités
de Etica de la Investigacion (CEI/CEIm) como su audiencia principal, este boletin también busca llegar
a un espectro mas amplio de actores vinculados a la investigacién clinica. Entre ellos se encuentran in-
vestigadores, promotores de investigacion clinica, CRO (Organizaciones de Investigacion por Contrato),
administraciones central y autondmica, entidades financiadoras y otros agentes interesados en la ética y
la regulacién en torno a la investigacién en seres humanos, asi como el manejo de sus datos y muestras.
El ICB digital se erige como una plataforma integral que promueve la comunicacion, el conocimientoy la
reflexion en el dmbito de la bioética en la investigacidn clinica.

A lo largo de su historia, el ICB ha desempefiado un papel crucial al abordar temas sobre las dindmicas
cambiantes en el dmbito de la investigacion clinica. Su contribucidn ha sido particularmente notable en
la publicacién de articulos clave para cubrir las necesidades de los CEIm como la introduccion del Real
Decreto de Ensayos Clinicos en 2015y la entrada en vigor del Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos
con Medicamentos de Uso Humano?. Ademas, ha sido un recurso de gran valor para ayudar a la comu-
nidad de miembros de CEI/CEIm a adaptarse a innovaciones como la introduccién de CTIS (Clinical Trial
Information System, por sus siglas en inglés) y los cambios regulatorios en torno a la investigacion clinica
con productos sanitarios.

No solo se ha limitado a informar sobre cambios normativos, sino que también ha abordado los retos in-
terpretativos y sobre todo, de funcionamiento practico del dia al dia inherentes a la evolucién constante
del panorama de la investigacion clinica. A continuacion, se explica brevemente la trayectoria histérica
del ICB Digital.

PRIMEROS ANOS

En los primeros afios de su publicacién, el Boletin ICB Digital presentaba un formato similar al actual,
caracterizado siempre por su estructura multifacética. Incluia un articulo original de actualidad en el dm-
bito de la investigacion, elemento que ha perdurado a lo largo del tiempo. Durante este periodo, el ICB
Digital desempefid un papel crucial al abordar diversos temas como los cambios normativos vy la intro-
duccién de nuevas legislaciones, como se evidencia en los titulos de varios articulos publicados en ese
periodo. Ejemplos notables incluyen “Ley de Investigacién Biomédica: un nuevo y completo mapa para

”n3 u

la investigacion cientifica en biomedicina”3, “Estudios postautorizacion en Espafia: marco legal, proble-
maticas y posibles soluciones”, “Estudios postautorizacién de tipo observacional en Espafia: justificacion
y bases de una nueva normativa”*°y “Aspectos practicos de la nueva normativa para el almacenamiento
de muestras destinadas a la investigacion en Espafia”®. Estos ejemplos no solo reflejan el compromiso
del ICB Digital con la actualizacién constante, sino también su objetivo de mantener informada a la au-

diencia sobre cambios normativos sustanciales en el &mbito de la investigacion en Espafia.
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Ademads de cambios normativos, uno de los intereses del ICB es siempre incluir articulos que consideran
los aspectos éticos de la investigacion y de funcionamiento de los CEIm como “Funciones del Comité
ético de Investigacion Clinica: seguimiento”, “Uso de las nuevas tecnologias para el reclutamiento en los
ensayos clinicos” o “Ensayos clinicos, consentimiento informado y negativas a participar: percepcion del

investigador”.”?

El ICB también se preocupd, de mantener a sus lectores actualizados en aspectos metodoldgicos tales
como las “Propiedades estadisticas del placebo”® o los “Estudios de calidad de vida relacionada con la
salud incluidos en ensayos clinicos: valoracién de su calidad metodoldgica mediante una lista-guia”.?

Adicionalmente, contaba con una seccion de revisién bibliografica que abordaba temas de bioética,
gestion y metodologia. Asimismo, un apartado de noticias, que aun forma parte integral del boletin,
proporcionando a los lectores informacién actualizada sobre diversos aspectos. Completando la varie-
dad de contenidos, el boletin también albergaba un apartado destinado al foro del ICB, fomentando el
intercambio de ideas y perspectivas entre los miembros de la comunidad.

En el foro de ICB digital, los lectores podian proponer un tema o una cuestion al Comité de redaccién. Si
el Comité aceptaba el tema, se iniciaba el foro y el publico podia participar en el foro enviando sus men-
sajes a través de un formulario. Una vez completado el foro, se realizaba un resumen y se redactaban
conclusiones y se publicaban en el ICB digital.

Durante el periodo comprendido entre 2009 y 2014, y mediante un acuerdo de la SEFC con la revista
Medicina Clinica, los articulos originales se publicaban, ademas de en la web de ICB Digital, en una seccién
denominada “Investigacion clinica y bioética” de la revista médica.

CAMBIOS IMPORTANTES

Con la anticipada publicacion del Real Decreto de Ensayos Clinicos y la implementacion del Reglamento
Europeo de Ensayos Clinicos con Medicamentos de Uso Humano en 2015, surgié una creciente deman-
da y necesidad por parte de los CEl de actualizarse y formarse en los cambios normativos que estaban
por llegar. Los comités se encontraron ante la necesidad imperante de abordar una serie de retos in-
terpretativos, armonizar criterios y proporcionar respuestas a cuestiones practicas que emergian en el

curso de su labor diaria.

Atender eficazmente a estas nuevas demandas se presentd como un elemento crucial para asegurar que
Espafia conservara su competitividad en el ambito de la investigacion a nivel internacional. Este contexto
de cambios normativos resalta la importancia de la adaptabilidad y capacidad de respuesta de los CEl
para garantizar la integridad y eficiencia en la evaluacién de ensayos clinicos en el pais.

Por ese motivo, en el afio 2014 la SEFC acordd revisar los objetivos y estrategias del ICB y se tomo la de-
cisiéon de reorientar el boletin, constituyéndose como su objetivo principal brindar informacién valiosa
a los miembros de los CEl y convertirse en una herramienta para impulsar la consolidacion de criterios y
procedimientos comunes por parte de los CEl. Esta reorientacién busco fortalecer la funcién del boletin
como un recurso esencial para la comunidad de CEl, contribuyendo asi a la armonizacién de practicas y
estandares en el dmbito de la investigacion clinica y bioética.

En esta nueva etapa el boletin se le denominé «ICB digital. Boletin para los Comités de Etica de Investi-
gacion». El primer articulo bajo esta denominacion llevo por titulo “El nuevo Reglamento Europeo de En-
sayos Clinicos con Medicamentos de Uso Humano”.!? Este articulo, de caracter informativo, condensaba
las novedades introducidas por el reciente reglamento, destacando un apartado especifico denominado
por los autores como «la regla de los cuatros “unos”». En dicho apartado, se realizaba una precisa espe-
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cificacion de los cambios regulatorios de relevancia, subrayando que, para obtener la autorizacion co-
rrespondiente, el promotor debera presentar UN Unico expediente de solicitud a los Estados miembros
donde pretendia llevar a cabo el ensayo. Este proceso se debia realizar a través de UN portal Unico de
la Unién Europea (UE), consoliddandose todos los documentos e informacién presentados en UNA base
de datos de la UE. Requiriendo UN dictamen del Estado miembro notificante. Este articulo inaugural
del nuevo enfoque del boletin establece un sélido inicio al brindar una sintesis detallada de los cambios
significativos en el marco regulatorio.

Ademas de la renovacion conceptual del ICB Digital, se cambié el formato, marcado por la eliminacién
de las revisiones bibliograficas y del foro ICB digital. A partir de entonces se decidié dedicar un nimero al
afio para resumir la Jornada anual de comités de ética de la investigacion con medicamentos organizada
conjuntamente por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la SEFC. El primer
numero de esta etapa se publicé en el afio 2016.

Esta iniciativa evidencia el compromiso del ICB Digital de destacar eventos clave para los CEIm propor-
cionando una descripcién detallada sobre las discusiones y temas que emergen durante estas jornadas
anuales.

ULTIMOS ANOS

En los ultimos afios ha habido varios cambios normativos, en los cuales el ICB Digital se ha mantenido a
la vanguardia de dichas novedades. Por ejemplo, ha publicado titulos como “Nuevo marco normativo de
los estudios observacionales con medicamentos en Espafia: el Real Decreto 957/2020”, “Real Decreto
por el que se regula la Investigacion Clinica con Productos Sanitarios: consideraciones de un CEIm” y

“Armonizacién de criterios de evaluacion de investigacion clinicas con productos sanitarios”. 1>

Ademas de las novedades regulatorias, como se ha dicho antes, el ICB Digital siempre se ha centrado en
los aspectos éticos en la investigacion. Articulos interesantes publicados en los Ultimos afios sobre este
tema pueden ser: “éEs necesario obtener el consentimiento informado de los participantes en todos los
ensayos clinicos con medicamentos de bajo nivel de intervencion?”, “Algunas consideraciones para la
evaluacion ética de la investigacion genética con seres humanos” o “Investigacién con medicamentos en
pediatria: particularidades éticas”.'¢8

Bajo criterios especificos, el ICB Digital también tiene la funcionalidad de ser una herramienta importan-
te para la divulgacion de articulos de posicionamiento relevantes en el dambito de la investigacién como
pueden ser “Sobre el dictamen Unico para estudios observacionales sin medicamentos, multicéntricos”
creado por FACME o “Independencia de los Comités de Etica de la Investigacién” creado por varios CEIm
nacionales.??°

CONCLUSION

A pesar de que la estructura original del ICB Digital haya experimentado modificaciones a lo largo del
tiempo, su enfoque continuo en los temas relacionados con la ética, la metodologia, la normativa y los
aspectos practicos asociados a la evaluacion y seguimiento de la investigacidn clinica en seres humanos,
el manejo de datos clinicos y de la obtencién, manejo y almacenamiento de muestras bioldgicas en in-
vestigacion ha sido constante durante dos décadas. Esta dedicacién persistente refleja la adaptabilidad
proactiva del ICB Digital a las cambiantes necesidades y desafios del entorno a todos los aspectos de la
investigacion clinica. El ICB continuard publicando articulos originales manteniendo siempre su preocu-
pacién y compromiso con la investigacion clinica.
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CONTRIBUCIONES

El ICB invita a todos los lectores a participar activamente en la redaccién de este boletin mediante la
propuesta y el envio de temas y articulos originales, con el objetivo de enriquecer el contenido del ICB
Digital. Esta invitacion se dirige a todos aquellos autores con experiencia en diversos temas relacionados
con la investigacion (aspectos éticos, metodoldgicos y legales, asi como aspectos practicos tales como la
gestion de datos clinicos y otros aspectos relevantes para la investigacién en seres humanos).

Las personas interesadas en colaborar pueden contactar a través de: administracion@se-fc.org

Agradecemos a los lectores de ICB Digital su fidelidad y su participacion durante estas dos décadas y
animamos a que sigan contribuyendo a la mejora continua de este Boletin, y lo que es mds importante,
a que los Comités protejan adecuadamente el bienestar y los derechos de las personas que participan
en la investigacion clinica realizada en Espafia.

Contacto: Directores ICB Digital: Lucia Arellano, Pau Alcubilla.

AGRADECIMIENTOS

Por ultimo, queremos aprovechar la oportunidad para agradecer a todas las instituciones que han apo-
yado al ICB Digital durante toda su historia, sobre todo a las que contindan colaborando: Lilly, Menarini,
Novartis, Roche y Chiesi. Sin su colaboracion no hubiera sido posible consolidar al ICB Digital como una
herramienta de soporte informativa.
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Congreso SEFC

El XXXII Congreso de la SEFC se celebrara en
Santiago de Compostela del 16 al 18 de octubre
2024. El periodo de envio de comunicaciones es-
tara abierto desde el 19 de febrero hasta el 1 de
junio. Inscripciones abiertas en la web: https://
sefcsantiago2024.com/SEFC2024

Congreso EACPT

El decimosexto Congreso de la European Asso-
ciation for Clinical Pharmacology and Therapeu-
tics se celebrara en Rotterdam del 8 al 11 de ju-
nio 2024.

Para mas informacion: https://eacpt2024.org/
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