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1.- Introduccién

Durante 2016, el CEIC del Hospital General Universitario de Elda ha desarrollado su labor

evaluadora con la acreditacién definitiva por parte de la Comunidad Valenciana.

La secretaria técnica del Comité Etico de Investigacion Clinica ha realizado su actividad en el

Hospital General Universitario de Elda.

Su principal actividad se refiere a evaluaciones de ensayos clinicos, EPAS, productos sanitarios,

proyectos de investigacion o cualquier otra evaluacion que requiera un Informe.

El Comité del Hospital General Universitario de Elda sigue tutelando la investigacion que se quiera

realizar en cualquiera de los centros del Departamento de Salud de Elda.

A lo largo de estos meses se han compaginado las labores propias del comité con la difusion del
mismo al resto de CEICs y promotores, asi como a labores de formacién tanto internas como

externas.

Como el resto de comités, el CEIC del Hospital General Universitario de Elda gestiona las
evaluaciones dentro del portal de EECC SICCEICV2.

Esta memoria recoge de forma detallada la actividad del CEIC del Hospital General Universitario de

Elda durante este periodo, las reuniones celebradas y las caracteristicas de los proyectos evaluados.
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2.- Composicion del Comité Etico de Investigacion Clinica

La composicion del C. E. I. C. a fecha 24 de septiembre de 2016 es la siguiente:

Presidente

Dr. D. Alejandro Lizaur Utrilla, Jefe del Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia.

Vicepresidente

Dr. D. José Vicente Vaquer Pérez, Facultativo del Centro de Salud de Petrer I.

Secretario

Dr. D. Fernando Aleixandre Blanquer, Facultativo del Servicio de Pediatria y sus Areas Especificas.

Vocales
Dia. Vicenta Tortosa Urrea, Gerente del Departamento de Salud de Elda.

Dra. Dfa. Elena Rubio Gomis, Farmacéloga Clinica.

Dra. DAa. Maria Isabel Sdnchez Casado, Jefe del Servicio de Farmacia Hospitalaria.
Dr. D. Calixto Sanchez Pérez, Jefe del Servicio de Anestesiologia y Reanimacion.
Dr. D. Julian Izquierdo Luzon, Facultativo del Servicio de Otorrinolaringologia.

Dr. D. José Carlos Pérez Llorca, Facultativo del Servicio de Analisis Clinicos.

Dr. D. Vicente Gil Guillén, Unidad de Investigacion del Departamento de Salud de Elda.
Dra. DfAia. Miriam Calvo Pérez, Farmacéutico de Atencién Primaria.

Dra. Dfia. Reyes Pascual Pérez, Jefe de Seccion de Medicina Interna.

D. Joaquin Marco Amorés, Lego.

D. Francisco Soriano Cano, Licenciada en Derecho.

D. Pablo Martinez Canovas, D. U. E.

Secretaria Técnica
D. Angel Fernandez Garcia, Jefe de Grupo.

Dfia. M2 Dolores Gomez Llopis, Auxiliar administrativo.

Dfia. M@ Carmen Lépez Saavedra, Auxiliar administrativo.
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El C. E. I. C. del Hospital General de Elda comenz6 su actividad en febrero de 2010, celebrando su

primera reunién constituyente el 8 de febrero de 2010. Se acordd reunirse el Ultimo lunes de cada

mes (excepto agosto) en sesion ordinaria.

A lo largo estos meses ha celebrado sus reuniones ordinarias preceptivas, de acuerdo a la siguiente

tabla:

enero |febrero |marzo| abril mayo junio julio | septiembre | octubre [noviembre | diciembre | Total
Reuniones |, 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 11
ordinarias
Asistencia
Reuniones |81.25% |68.75% | 62.5% | 68.75%| 68.75% | 68.75% |68.75% | 62.50% |62.50% | 62.50% 43,75 [65,34%
Ordinarias

Todas las reuniones se han celebrado con el quérum requerido. La media de asistencia para las

reuniones ordinarias fue de un 65,34 %.
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4 .- Actividad evaluadora

En fecha 25 de abril de 2016 se modificaron los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT).

En el periodo de enero a diciembre de 2016 se han realizado 125 evaluaciones. Su distribucién en

meses, tipos de proyectos, valoracion de informes, etc., se resume en la siguiente tabla:

ARO 2016 EC Enmienda | Pl Informes a | tormes | Total
Gerencia

Enero 5 0 5 0 10 20
Febrero 4 1 0 0 8 13
Marzo 2 1 5 0 4 12
Abril 0 0 4 0 6 10
Mayo 1 0 2 0 2 5

Junio 2 1 8 1 3 15
Julio 3 0 2 0 0 5

Septiembre 1 0 3 1 5 10
Octubre 6 0 2 0 4 12
Noviembre 3 0 6 0 5 14
Diciembre 1 0 3 0 5 9

TOTAL 28 3 40 2 52 125

EC: Ensayo Clinico. PI: Proyecto Investigacion. Informes: valoracion de informes.

A continuacién se recoge el tipo, nUmero y porcentaje de protocolos evaluados durante los meses de
enero a diciembre de 2016.

PROTOCOLOS EVALUADOS

EEC

B Enmienda

aoPl

La distribucién por meses de estas actuaciones se representa en el siguiente grafico, donde se

compara con el total de ensayos clinicos y enmiendas evaluadas cada mes.
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Tipo de estudio (grafico)
INFORME CUALITATIVO:
El resultado de los protocolos evaluados ha sido:

- Informes favorables en la primera evaluacién: 29 (43.94%).

- Informes aprobados condicionados de ampliacién de informacion: 5 (7.58%).
- Solicitud de aclaraciones en la primera evaluacion: 20 (30.30 %).

- Estudios no aprobados: 2 (3.03 %).

-+ Estudios aprobados: 11 (16.67 %).

- Estudios retirados por el promotor o IP: 0 (0 %).

Otras consultas al CEIC:

- Consultas: 0 (0 %).

* Informes periddicos: 21 (50.00 %).

- Notificaciones: 15 (35.71 %).

- Dictamen favorable de otro CEIC: 0 (0%).

- Cierre estudios (por motivos ajenos al CEIC): 6 (14.29 %).
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EL GRAFICO NO ESTA ACTUALIZADO (A FALTA DE REVISION DE DATOS PAGINA ANTERIOR)

® Informes favorables en 12
30 - evaluacion
B Informes aprobados
25 - condicionados a ampliacién
informacion
m Solicitud aclaraciones en la 12
20 A Evaluacion
B Estudios no aprobados
15 -
M Estudios aprobados
10 - P
5 - W Estudios retirados por el
promotor o IP
0
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5.- Descripcion de proyectos

En este apartado se describen las caracteristicas de los estudios evaluados por el C. E. I. C. del
Hospital General Universitario de Elda, ensayos clinicos, estudios postautorizacion, productos
sanitarios y proyectos de investigacion, por fase del ensayo, hospital que interviene y area

terapéutica.

Ya hemos dejado reflejado el nUmero de evaluaciones por tipo de proyectos, como los ensayos
clinicos requieren la mayor inversion de trabajo para el comité, seguido de aquellos proyectos

promovidos por el propio investigador del hospital.

SERVICIOS E. C. EPA otros Pl | MEORVESA | roTal
ALERGOLOGIA 0 1 1 0 2
ANESTESIOLOGIA 1 0 1 0 2
CARDIOLOGIA 0 1 0 0 1
CENTRO DE SALUD (MFYC) 0 2 8 0 10
CIRUGIA 0 1 0 0 1
DERMATOLOGIA 1 0 1 0 2
FARMACIA 0 0 3 0 3
GINECOLOGIA 0 0 2 0 2
MEDICINA DIGESTIVA 0 0 1 0 1
MEDICINA INTERNA 0 1 5 0 6
NEFROLOGIA 0 1 0 0 1
NEUMOLOGIA 0 4 0 0 4
NEUROLOGIA 1 5 0 1 7
ONCOLOGIA 0 1 1 0 2
PEDIATRIA 0 0 2 0 2
REUMATOLOGIA 0 7 0 1 8
SALUD MENTAL 0 0 2 0 2
UNIDAD INVESTIGACION 0 0 7 0 7
UNIDAD HOSP. DOMICILIO 0 1 0 0 1
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Se han evaluado dos solicitudes de evaluacion de Ensayos Clinicos para realizarse en el Hospital
General Universitario de Elda.

El resultado de estas evaluaciones fue de: dos peticiones de aclaraciones en la primera evaluacion, y

dos informes favorables tras la peticion de aclaraciones.

Se han evaluado veinticinco solicitudes de proyectos de estudios postautorizacién para llevarse a
cabo en el Hospital General Universitario de Elda.

El resultado de las evaluaciones fue: quince informes favorables en la primera evaluacién, cinco
peticiones de aclaraciones en la primera evaluacion, dos aprobados en la segunda evaluacion, un
aprobado condicional a la presentacién de documentacién y dos informes desfavorables en la

primera evaluacion.

Se han llevado a cabo veinticuatro solicitudes de evaluacion de proyectos de investigacion.

El resultado de estas evaluaciones fue de: doce informes favorables en la primera evaluacion, cinco
informes favorables condicionados a la entrega de documentacion, quince peticiones de aclaraciones

en la primera evaluacion y dos informes favorables en segunda evaluacion.
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6.- Conclusion

Los datos arrojados en este documento confirman la labor investigadora del Hospital General

Universitario de Elda.

En relacion con los ensayos clinicos hemos de decir que se desarrollan fundamentalmente en el

Hospital General Universitario de Elda.

El C. E. I. C. del Hospital General Universitario de Elda ha evaluado todos los protocolos dentro de

los plazos establecidos.

Dr. D. Alejandro Lizaur Utrilla Dr. D. Fernando Aleixandre Blanquer
Presidente del CEIC Secretario del CEIC
Hospital General Universitario de Elda Hospital General Universitario de Elda
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