COMITE ETIC D’INVESTIGACIO CLINICA

MEMORIA ANY 2006

Girona, febrer 2007




1.0BJECTIUS

Avaluar i ponderar els aspectes metodologics, étics i legals dels protocols proposats,
aixi com el balang de riscs i beneficis, segons estableix el RD 223/2004, de 14 de

febrer.

2. COMPOSICIO

Dr. Joan Ma. Mauri i Nicolas, president

Dra. Blanca Martinez i Sanchez, farmacéutica hospitalaria

Dr. Joan Costa i Pagés, farmacoleg clinic

Dra. Cristalina Fernandez i Fidalgo, metge adjunt del Servei d'Hematologia
Sra. Isabel Vila i Coma, adjunta a Direccio6 d'Infermeria

Dr. Josep Ma. Terricabras i Nogueras, professor titular de Filosofia de la UdG
Dra. Ma. Teresa Faixedas i Brunsoms, epidemiologa

Sra. Nuria Casanovas i Romaguera, unitat atencié a l'usuari

Sr. José Ignacio Sobrino Cortés, jurista

Dr.Armand Grau Martin Hosp. de Figueres

Dr. Ramon Colomer i Bosch,cap de servei d’oncologia.lCO

Sra. Marta Riera Junca, secretaria técnica, farmaceéutica

Dra. Mar Castellanos Rodrigo, metge servei de neurologia

Dr.Carles Pascual Mostaza, laboratori clinic

Dra.Pilar Avila Castells , farmacologa vocal

Segons resolucié emesa pel director general de Recursos sanitaris del departament de
Salut de data 17 de maig de 2006, s’autoritza la modificacié de la composicié del
comité d’ética d'investigacioé clinica de manera que:

Es nomena la senyora Cora Pont Invernbn com a nou membre del comité d’etica

d’'investigacio clinica

Segons resolucié emesa pel director general de Recursos sanitaris del departament de
Salut de data 18 d'octubre de 2006, s'autoritza la modificacié de la composicié del
comite d’etica d’'investigacio clinica de manera que:

Es nomena nou membre del comite d'ética d’investigacié clinica la senyora Esther
Martinez Salom i es dona de baixa les senyores Nuria Casanovas Romaguera i Cora

Pont Invernén



3. AMBIT D'ACTUACIO

L'ambit d'actuaci6 del CEIC compren els seguents centres (segons Resolucio

18/09/03):

- Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta

Clinica Girona

Hospital de Figueres
Unitat de Referéncia Oncologica de la Regi6é Sanitaria de Girona (URORG-

Hospital universitari de Girona Dr. Josep Trueta)
Segons resolucié emesa pel director general de Recursos sanitaris del departament de

Salut de data 28 de Juliol de 2006, s’autoritza la inclusid de la Universitat de Girona ,

com a centre no sanitari, en I'ambit d’actuacio del comité d’ética d’'investigacio clinica.

4. NUMERO DE REUNIONS

TOTAL: 12
. ORDINARIES: 12

5. DICTAMENS ATORGATS PEL CEIC

Projectes nous avaluats i dictaminats durant I'any 2006: 99

Rebuts 99
Avaluats 99
Projectes avaluats i dictaminats favorablement en primera reunié: 75
Projectes avaluats i dictaminats favorablement en segona reunié: 16
Anul-lats : 2
Retirats abans aprovacio definitiva:1
Projectes no aprovats: 2
Projectes avaluats i de dictamen pendent:
favorable condicionat: 10

pendent nova avaluaci6: 3



DICTAMENS OTORGATS CEIC 2006

O Projectes avaluats i dictaminats favorablement en primera reunié

@ Projectes avaluats i dictaminats favorablement en segona reunié
O Anul-lats

@ Retirats abans aprovacio definitiva

O Projectes no aprovats

B Projectes avaluats i de dictamen pendent - favorable condicionat
@ Projectes avaluats i de dictamen pendent - pendent nova avaluacié

Com a ceic de referéncia:

Durant I'any 2006 el nostre comité ha avaluat 3 nous protocol com a ceic de
referencia
| hem realitzat 1 avaluacié d’esmenes en les que actuavem com a ceic de
referencia

Com a ceic implicat:

96 avaluacions de nous protocols

81 avaluacions d’esmenes



6. LOCALITZACIO DELS ESTUDIS

Internacionals: 42

Espanya:30
Catalunya: 6

Girona provincia: 8

Hospital: 13
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7. TIPUS ESTUDIS AVALUATS

Numero total de projectes presentats i avaluats durant 'any 2006: 99

= Assaigs clinics: 45
- amb promotor industria farmacéutica: 35

- beques: 10

segons fase clinica:
Fase II: 16
Fase llI: 21
Fase IV: 6

Expansio: 2

= EPA: 5 estudis , amb promotor indUstria farmacéutica

= Estudis Observacionals: 11
- amb promotor indlstria farmacéutica: 8
- altres (col.lectius sanitaris, institucions, grups): 2
-intern: 1
= Beques: 17
-FIS: 8
-Marato TV3: ( estudis genétics, assaig clinic) 4
- Projecte Europeu :1
- Plan Nacional I1+D : 1
-Altres beques: 3
= Estudis genétics: 16
. promocio interna 9
. presentats com a beques 7
= Altres estudis ( epidemiologics, enquestes, compara  cio tecniques,...): 9
. promocio interna de I'hospital: 8
Beca La Maraté 2
Grups cooperatius 2
Estudi hospitalari 4

. altres (serveis H.Figueres): 1



TIPUS ESTUDIS AVALUATS

Altres estudis
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8. ESTUDIS REALITZATS PER SERVEIS :

ICO 33 Hematologia
Neurologia 21 Medecina interna
UDEN 11 IDI

ucCl 2 Farmacia
Cardiologia 2 Pneumologia
Digestiu 5 Cirurgia general
Laboratori 2 Traumatologia
Ginecologia 1 Nefrologia
Dermatologia 3 Infermeria neurologia
Reumatologia 1

udG 1 Hospital de Figueres

e N L I S

ESTUDIS 2006 SEGONS SERVEIS

Hospital de Figueres — 4
Infermeria neurologia 01 3
Nefrologia @1 |
Traumatologia @1 |
Cirurgia general .12 i
Pneumologia @1 1
Farmacia @1 3
IDI =33
Medecinainterna [E@2 |
Hematologia [@1 |
wG @1
Reumatologia [@—1 3
Dermatologia /3
Ginecologia [@¥1 1
Laboratori [ 2 i
Digestiu :i 5
Cardiologia [ 2
UCl 32

UDEN e 11

Neurologia ] 21

ICO




9. EVOLUCIO HISTORICA DE LES AVALUACIONS 1992-2006

Estudis avaluats 1992-06
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ESTUDIS AVALUATS 1992-2006
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