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Què fem? 

• Avaluació projectes de recerca

– Ètics 
– Legals 
– Metodològics 

• Protocol + investigadors + aspectes locals



Com ho fem? 

Autonomia 
- Consentiment informat
- Confidencialitat 

No maleficiència/beneficiència

- Relació benefici/risc
- Validesa científica
- Equip investigador

Justicia
- Criteris elegibilitat
- Protecció població vulnerable
- Compensació per danys



Protocol  ≠  Realitat 



Seguiment

Del protocol   ….  a la publicació

REALITAT  













Al protocol …..seguiment



A la publicació … seguiment









….. Com ho fem en el seguiment? 

Autonomia 
- Consentiment informat
- Confidencialitat 

No maleficiència/beneficiència

- Relació benefici/risc
- Validesa científica
- Equip investigador

Justicia

- Criteris elegibilitat
- Protecció població vulnerable

- Compensació per danys







Què fem de seguiment al ceic HUB?

• Revisió esmenes rellevants al protocol
• Revisió dades de seguretat: 

– Informes de seguretat ad-hoc 
– SAE centre
– informes seguretat

• Desviacions de protocol
• Aturades prematures
• Altres: 

– Seguiment pòlisses assegurances
– Formació BPC
– Informes anuals/ Informes finals
– Data inclusió primer pacient



2014

• Notificacions TOTALS al sistema 
informacio del ceic                          4019

– Esmenes                                                  652    
– Seguretat ad hoc                                      30
– Desviacions de protocols                         53
– Aturades prematures                                31



Esmenes rellevants

Rellevant: Que afecta la validesa estudi o seguretat del pacient



Seguretat 

• SUSAR i RAGI

• Informació de seguretat ad-hoc

• Informes de seguretat anuals



Desviacions protocols

• Classificació i notificacio segons AEMPS

• Poc descrits a les publicacions





Aturades prematures







Aturades prematures AC 2014

• N=31 assaigs clínics amb medicaments

– CEIC Referència  N=9 
– Presenten Annex D Fi assaigs  n= 24 (77%)

• Hi ha 2 aturades reclutament temporal annex 1c
– Anys des de sol·licitud EudraCT: 1,9 (0-8)
– Promotor IF                 n= 26 (83%)
– Indicació Oncologia     n=16 (51%)



Aturades prematures AC 2014
n=31

• AC amb medicament en investigació 
– Comercialitzat  SI    n= 11
– Químic si                 n= 24 

• Fases  
• I    n= 3
• II   n=10 
• III  n= 14
• IV  n=1
• Extensió 3



Aturades prematures AC 2014
n=31

• Motius aturades

– Reclutament sol                         n= 5
– Reclutament+ interes empresa  n= 2
– Interès empresa                         n= 6
– Eficàcia +                                    n= 2
– Eficàcia - n= 10
– Seguretat                                    n= 2
– Subministrament MI                    n=1
– Poc clar                                       n= 3



Aturades prematures AC 2014
n=31

• Repercusions aturades

– Canvi valoracio benefici/risc  si  n=1

– Aturada desenvolupament 
• Si global               n= 8
• Si en indicacio      n= 2



Aturades prematures AC 2014
n=31

• Gestió de l’aturada

– Es preveu informar  als pacients?
• SI    n=9 

– Es dona FIP?
• Si    n=3





N= 1017 ACs 

• 253 (24%) son discontinuats
– 37% s’informa al CEIC

• Motius: 
– 1º poc reclutament (101/1017, 10%) 
– 2º raons administratives (3,8%)
– 3º futilitat  (3,6%)

• Els discontinuats es publiquen menys





Factors associats a discontinuació per poc 
reclutament 

Factors no associats
– Nº centres
– Tipus de disseny estudi
– Control amb placebo
– Planificacio reclutament
– Suport logístic o metodològic

- Promotor no és IF 
- Major mida de la mostra



Metodología 

validesa científica
precisió estimació

Etica

Valoració benefici/risc pacient
Autonomia del pacient

Comitè de Monitorització de dades





Què fan altres CEIC?



CEIC Vall d’Hebron
Consentiment informat



Aspectos evaluados Sí 
conoce 

% 
Posibilidad de retirada 88 
Objetivo 74 
Posibilidad de recibir placebo 57 
Posibilidad efectos adversos 42 
Seguro del estudio 35 
Asignación tratamiento al azar 23 

 

 



CEIC Parc Taulí









CEIC H Clínic
Publicació resultats 



75%  
considera 
CEIC fa 
seguiment de 
manera 
adequada



Algunes reflexions



Centrar l’objectiu en la protecció pacient 

No duplicar esforços  CEIC vs AEMPS

Prioritzar esforços al CEIC

Discriminar  el que és rellevant



Gracies
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