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éQué significa registrar un estudio-ensayo clinico
y por qué lo debo registrar?

En el afio 2007, revistas miembro del Surgery Journal Editors
Group (SJEG), en su compromiso con los altos estandares éticos
yla integridad en la publicacién y ciencia quirdrgicas, adoptan
la posicién del Comité Internacional de Editores de Revistas
Médicas (International Committee of Medical Journal Editors
[ICMJE])-? que exige el registro obligatorio de todos los ensayos
clinicos (EC), ya sean financiados con fondos publicos o
patrocinados comercialmente, como condicién para poderse
publicar®.

El objetivo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y
de este requisito del SJEG, basado en la declaracién del ICMJE,
es promover la transparencia en la presentacién de resultados
de los EC prospectivos (incluidos los resultados negativos),
fomentar la confianza publica y garantizar que los investiga-
dores actien de manera ética y responsable hacia los
pacientes y participantes en los estudios®.

La Declaraciéon de Helsinki de 2013 establece en su articulo
35: «Todo estudio de investigacién que involucre a sujetos
humanos debe registrarse en una base de datos de acceso
publico antes del reclutamiento del primer sujeto»".

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: xserraa@gmail.com (X. Serra Aracil).
https://doi.org/10.1016/j.ciresp.2024.09.011

éQué tipos de EGC estoy obligado a registrar?

E1 ICMJE define un estudio tipo EC como cualquier proyecto de
investigacién que asigna prospectivamente a participantes
humanos a grupos de intervencién o comparacién para
estudiar la relacién de causa y efecto entre una intervenciéon
y un resultado de salud®.

Las revistas miembro del SJEG requeriran que todos los EC
se registren en una de varias bases de datos sin fines de lucro,
de acceso publico, gratuito y con capacidad de busqueda
electrénica, como la administrada por la Biblioteca Nacional
de Medicina, ubicada en http://www.clinicaltrials.gov®?.

Esta politica de transparencia hace que las revistas de
mayor prestigio apoyen el registro de cualquier estudio, no
solo los EC.

éDonde puedo registrar un EC?

Hay muchos lugares donde registrar su investigacién, y puede
elegir el mas adecuado para sus necesidades. Los mas
conocidos, y de los cuales daremos ejemplo en esta carta,
son Clinicaltrials.gov (de EE. UU.)*; y para el entorno europeo el
EudraCT. Otros estan descritos en http://www.icmje.org.
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¢Qué datos necesito para el registro de un EC?

El conjunto minimo de datos requeridos para el registro
incluye un nimero tUnico del ensayo asignado por el registro,
fuente(s) de financiamiento, investigador principal y persona
de contacto publica, aprobacién del comité de ética, informa-
cién sobre el reclutamiento para el ensayo, intervenciones e
hipétesis de investigacién, y la metodologia basica®>.

¢Como registrar un EC?

Como hemos comentado previamente los dos registros mas
conocidos en nuestro entorno y donde en esta carta haremos
especial mencién son: ClinicalTrial.gov y el EudraCT.

¢Qué es ClinicalTrials.gov y quién lo utiliza?

ClinicalTrials.gov es una base de datos en linea que propor-
ciona informacién sobre estudios de investigacién clinica y
sus resultados, accesible para el publico, investigadores y
profesionales de la salud. No todos los estudios incluidos en el
sitio son revisados ni aprobados por el gobierno de EE. UU.

Caracteristicas principales: los patrocinadores e investiga-
dores son responsables de enviar y actualizar la informacién.
Incluye estudios en los 50 estados de EE. UU. y mas de 200
paises. Se actualiza casi a diario con nuevos estudios. Cumple
con leyes y regulaciones que exigen compartir publicamente
los resultados de los ensayos clinicos.

En 2004, la OMS establecié los parametros para registrar EC,
con el fin de organizarlos y filtrarlos en una base de datos.
ClinicalTrials.gov utiliza un sistema de ingreso de datos

basado en la web llamado Sistema de Registro de Protocolos
y Resultados (PRS) para registrar EC y enviar informacién de
resultados para estudios registrados. Se debe tener una cuenta
PRS para registrar informacién de estudios en ClinicalTrials.-
gov.

ClinicalTrials.gov establece una cuenta PRS para una
organizacién (como una empresa, universidad o centro
médico). Todos los investigadores de esa organizacién que
realizan estudios suelen ser designados como usuarios de esta
Unica cuenta PRS. La organizacién debe designar uno o mas
administradores PRS para administrar la cuenta y crear inicios
de sesién para usuarios adicionales’.

Para realizar el registro es necesario seguir los siguientes
pasos (fig. 1)%:

e Recopilar informacién del estudio.

e Acceder a la pagina web: «ClinicalTrials.gou» y registrarse
(botén de «PRS Login»).

¢ Rellenar los campos de organizacién, nombre de usuario y
contrasena.

¢ Rellenar el formulario.

e Aplicar para crear nuevo registro (botén de «Create Record»).

European Union Drug Regulating Authorities
Clinical Trials Database (EudraCT)

El EudraCT es una base de datos centralizada de la Unién
Europea (UE) que contiene informacién sobre todos los EC de
medicamentos (ECM) realizados en seres humanos dentro del
Espacio Econémico Europeo (EEE), asi como aquellos que
involucran a la UE y se realizan fuera de su territorio. Fue
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Figura 1 - Paso a paso del registro en Clinicaltrials.gov. a) Iniciar registro mediante botén de «PRS Login». b) Rellenar campos
de organizacién, nombre de usuario y contrasefia. c) Abrir formulario. d y e) Rellenar formulario siguiendo instrucciones de
campos obligatorios. f) Crear entrada al registro mediante botén de «Create Record».
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creada para asegurar la transparencia, seguridad y supervisién
regulatoria de los ECM®.

Es una herramienta fundamental para gestionar y super-
visar los ECM en la UE, garantizando el cumplimiento de los
mas altos estandares de seguridad y transparencia. Sin
embargo, en los uUltimos afios existe una transformacién al
llamado Sistema de Informacién de EC (CTIS-Clinical Trials
Information System).

éQue es el CTIS y su relacion con el EudraCT?

Los Estados miembros de la UE y los paises del EEE, la Comisién
Europea y la Agencia Europea del Medicamento (EMA)
lanzaron el CTIS el 31 de enero de 2022. El CTIS es un
proveedor de datos registrado para la OMS. Los datos de
ensayos autorizados publicados en este sitio web se incluyen
en el portal de busqueda de la Plataforma de Registro de EC
Internacionales (ICTRP) de la OMS. Esto aplica a datos
relevantes de los EC, segin lo requerido por la OMS, publicados
en el CTIS desde el lanzamiento del sistema el 31 de enero de
2022.

Esta nueva situacién obliga a los Comité de Etica de la
Investigacién con medicamentos (CEIm) de los distintos
centros de Espafia a registrar de forma obligada sus EC en el
CTIS, independientemente de que estén registrados en otros
registros.
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éPor qué el paso de registro de EC de EudraCT a
CTIS?

El paso de EudraCT al CTIS responde a la necesidad de hacer
mas eficiente, transparente y colaborativa la gestién de EC
dentro de la UE/EEE, alinedandose con los principios del
Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) para garantizar una
regulacién méas moderna y efectiva.

Como se realiza la transicion de EudraCT a CTIS

La transicién de EudraCT a CTIS se llevd a cabo como parte de
la implementacién del REC (EU No 536/2014), que busca
centralizar, simplificar y mejorar la gestiéon de ECen la UE y el
EEE. Este reglamento entrd en vigor el 31 de enero de 2022,
marcando el inicio del uso obligatorio de CTIS.

Pasos clave en la transicién de EudraCT a CTIS:

1. Lanzamiento del CTIS: el 31 de enero de 2022, la EMA y la
Comisién Europea lanzaron oficialmente el CTIS. Este
sistema sustituy6 a EudraCT como la plataforma principal
para la presentacién, evaluacién y supervisién de EC en la
UE/EEE.

2. Periodo de transicién: tras el lanzamiento de CTIS, periodo
de tres aflos (2022-2025). Durante este tiempo, patrocina-
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Figura 2 - Paso a paso del registro en CTIS. a) Acceder a la web de «CTIS Clinical Trials» como usuario. b) Crear una prueba de
transicion mediante boton «nueva prueba». c) Rellenar formulario apartado para vincular datos del nimero EudraCT.

d) Rellenar borrador de solicitud. e) Rellenar «Parte I» y «Parte II» para completar los campos obligatorios de la solicitud. f)
Enviar solicitud mediante botén «enviar» y botén «confirmacién».
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dores de EC eligieron registrar nuevos EC bajo el REC (a
través de CTIS) o continuar con el marco anterior basado en
la Directiva de Ensayos Clinicos (usando EudraCT).

3. Uso obligatorio del CTIS: a partir del 31 de enero de 2025
para todos los EC en la UE/EEE. Por tanto, todos los nuevos
EC deberan registrarse y gestionarse a través de CTIS. Los
ensayos previamente gestionados a través de EudraCT
deberdn migrarse a CTIS o completar su ciclo bajo la
Directiva de Ensayos Clinicos.

Las instrucciones paso a paso estan disponibles en la guia
rapida para patrocinadores®.

Cémo acceder a un CTIS

Si su organizacién estd registrada en el Servicio de Gestién
Organizacional de la EMA, puede recuperar sus detalles en
CTIS para completar las solicitudes de EC o su perfil
personal.

Sisu organizacién alin no esta registrada en el Organisation
Management Service, primero debe registrarla a través de los
servicios de gestién de datos de la llamada SPOR™.

Para la transicién de EudraCT a CTIS se debe presentar una
solicitud de transicién.

Los pasos a seguir son (fig. 2)°:

Acceder al sitio web de «CTIS Clinical Trials» como usuario
(«sponsor workspace»).

Crear una prueba de transicién (botén «nueva prueba»).
Completar los campos obligatorios de la pestafia emergente
y hacer clic en «verificacién» para rellenar el formulario
apartado que permite vincular los datos del nimero
EudraCT a la solicitud.

Rellenar el borrador de solicitud y la «Parte I y Parte II» del
formulario (campos obligatorios). Pueden hacer clic en el
botén de «candado» en cada subseccién y completar los
detalles.

e Comprobar la informacién a través del botdn «verificar», y
posteriormente guardarlo en el sistema. Se resaltaran
apartados en los que falten datos obligatorios (la solicitud
no se podra enviar sin estos apartados).

Enviar solicitud (botén «enviar» y botén «confirmacién») tras
completar todos los campos y adjuntar documentos
obligatorios.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningan conflicto de intereses.
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