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1. INFRAESTRUCTURA | RECURSOS DEL CEIC

1.1 Pressupost del CEIC any 2007

By

Gi

PRESSUPOST CEIC 2007

CONCEPTE IMPORT €
Dietes: 1.500,00
Material Oficina: 3.000,00
Servei Professionals extern H.Trueta: 9.036,15
Equips i Processos d'Informacié: 926,84
Formacié membres: 2.000,00
Sous i salaris: 70.477,82
TOTAL: 86.940,81

CONCEPTE IMPORT €
Aportacions Fundacio: 77.904,66
Aportacions H. Trueta: 9.036,15
TOTAL: 86.940,81

V\

Signat: Dr. Gabfiel Coll de Tuero
President Comité| Executiu
Fundacié Privada| IdIBGi Dr. Josep Trueta

Avinguda de Franga, s/n - 17007 Girona - Tel: (+34) 972 94 02 82 - Fax: (+34) 972 48 54 22 - Aleifundacio@htrueta.scs.es - Www. idibgi.org
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1.2 Descripci6 activitats de formacio que s’han dut aterme o ales quals han

assistit els membres del CEIC

Seminari de formacié per a membres de CEICs: Assaig s clinics en
oncologia. Fundacié Dr. Antonio Esteve. Barcelona, 1 de febrer de 2007

Jornada sobre seguiment dels assaigs clinics. IES. Sabadell, 02 de
febrer de 07
Taller de Bioética de I'Institut Borja de Bioetica I Departament de Salut

Girona, 5 de mar¢ de 2007

Organitzaci6 de la Jornada de Confidencialitati dr et a saber en la
recerca clinica. Hospital de Girona Dr. Josep Trueta , 19 de Marg de 2007

Aplicacio de la directriu CONSORT a l'analisi d’'ass  ajos clinics. Facultat
de matematiques i estadistica UPC. Barcelona, 24 d’abril de 2007

Aspectes practics en el funcionament dels comités d ‘etica
d’investigacio clinica. Institut d’Estudis de la Salud . Barcelona

Los ENSAYOS CLINICOS hoy: dos cuestiones (casi) ine  ludibles:
dictamen Unic y Farmacogenética.  Fundacion Jiménez Diaz. Madrid, 26
de juny de 2007

Reunié extraordinaria de formaci6 de la LLei de Inv  estigacio
Biomedica. Ceic Hospital Josep Trueta. Girona , 8 d’octubre de 2007

Encuentros de Comités Eticos de Investigacion Clini ca. Fundacio
AstraZeneca. Sevilla, 25-26 d'octubre de 2007

) Generalitat de Catalunya Institut Catala
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1.3 Descripci6 dels recursos personals amb que comp ta el CEIC
La direccio de I'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta ha posat a
disposicio del Comité d’etica d’investigacio clinica (CEIC) de la institucio els

recursos que s'esmenten a continuacio per a garantir el seu correcte funcionament:

= Recursos materials

Recursos materials : 2 PC (Windows office, connexié internet, correu

electronic), 1 impressora, 1 telefon, 1 fax, 1 fotocopiadora

Tramesa documentacié : correu ordinari majoritariament, fax ocasionalment, per

correu electronic

= Recursos personals

Personal secretaria técnica
1 farmaceéutica jornada complerta (8h/dia)
1 farmacéutica mitja jornada (4h/dia)

1 secretaria administrativa  (2h / dia, compartida amb altres serveis)

Tasques secretaria técnica:

= Revisi6 de tota la documentacio, tan per verificar que cada estudi contingui en el
seu expedient tots els documents necessaris perque puguin ser avaluats, i
comprovar també que reuneixin els criteris étics i metodologics, en cas contrari
cal de demanar la documentacio que falti.

= Tramesa de tota la documentacio a tots els membres del CEIC

= Manteniment de la base de dades d'estudis , modificant-la d’acord a les noves
exigencies.

= Seguiment de forma periddica del funcionament de I'estudi

= Control de pagament de taxes per la valoracio dels projectes

= Control i analisi dels efectes adversos

= Organitzar les reunions del Comité, tant pel que fa a I'ordre del dia com pel que
fa a la documentacio a avaluar.

= Confirmaci6 i control del quorum per a les reunions
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= Assistir a les reunions del CEIC, participant en la valoracié de I'estudi com a
membre vocal

= Elaboraci6 de I'acta conjuntament amb el president.

= Informar per escrit, ja sigui als investigadors com als monitors, de les decisions
del CEIC

= Controlar el compliment dels PNT, i mantenir-los actualitzats

= Enviar periodicament al Servei catala de la salut informacio dels projectes

= Reclamar als investigadors que informin sobre I'estat dels seus projectes

= Respondre les consultes de tots els possibles usuaris (promotors, investigadors
principals, monitors,..)

= Elaborar la memoria anual

= Assistir a reunions i/o conferencies que tractin sobre ética assistencial

» Realitzar recerques bibliografiques sobre temes relacionats amb assaigs
clinics, realitzar sessions d’'informacio per a nous investigadors, residents,
sobre el funcionament del CEIC, amb la finalitat de introduir el mon
cientific i promoure la investigacio interna.

= |nfraestructura

1-Despatx de la secretaria técnica : despatx on hi ha dues taules amb els
equips informatics, i lleixes i arxius per poder desar documentacio.

2- Arxiu : petita habitacié amb arxivadors on hi ha tots els expedients dels
assaigs i projectes que es presenten al CEIC. Estan ordenants per anys, i els hi
correspon un numero consecutiu d’acord amb el registre d’entrada al CEIC.

Aquesta habitacié esta tancada amb clau, d’accés exclusiu per part de la
secretaria técnica del CEIC, i a través d’ella, a la resta de membres, secretaria
administrativa i auditories reglamentaries.

Tota consulta de la documentacio del CEIC requerira I'autoritzacio expressa de
la secretaria técnica i es registrara degudament.

La peticio es fara amb original/copia. L'original amb registre entrada es quedara
al CEIC, i la copia s’entregara a qui realitzi la consulta.

3.-Sala de juntes : sala on es realitzen les reunions del CEIC

) Generalitat de Catalunya Institut Catala
{ Departament de Salut de la Salut
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1.4 Descripcio de canvis en la infraestructura

Durant I'any 2007 s’han ampliat els recursos materials i s’ha comprat:
- 1PC
- 1 escaner compartit amb la secretaria de la Fundacio Idibgi
- 1impressora

- 1 arxivador que s’ha col-locat en I'arxiu

2. AMBIT D'’ACTUACIO ACREDITAT | COMPOSICIO

2.1 Nom i adreca de cadascun dels centres que forme  n part de I'ambit

d’actuacio acreditat

Segons resolucié emesa pel director general de Recursos sanitaris del departament
de Salut de data 28 de maig de 2007, ratificada per resolucié de 19 d’'octubre de
2007, l'ambit d’actuaci6 del comité d'ética d’investigacio clinica s'amplia als
seglents centres:
- Fundaci6é Salut Emporda:
« Hospital de Figueres
* Centre Soci sanitari Bernat Jaume
e CAP Dr. Moisés Broggi
- Hospital St. Jaume d’ Olot

) Generalitat de Catalunya % Institut Catal2
. Departament de Salut de la Salut
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L'ambit d’actuacio actual d’acord amb I'ultima resolucié de 19 d’octubre de 2007 és

per tant:

Institucio / centre Responsable / adreca
HOSPITAL UNIVERSITARI DE Dr. Gabriel Coll de Tuero
GIRONA DR. JOSEP TRUETA Gerent Territorial ICS Girona

Avda de Franca s/n
17007 Girona

Carles Espigol Camps
Clinica Girona

C/Joan Maragall 26
17002 Girona

CLINICA GIRONA

FUNDACIO SALUT EMPORDA: Dr. Angel Gomez Roig
- Hospital de Figueres Director Gerent
-Centre Soci Sanitari Bernat Hospital de Figueres
Jaume Rda. Rector Aroles s/n
- CAP Dr. Moises Broggi 17600 Figueres

Dr. Vila
IcO ICO

Avda de Franca s/n
17007 Girona

Dr. Miquel Duran
Vicerector de Recerca en Ciéncia i
Tecnologia

uUDG Universitat de Girona
Placa St. Doménec n°3,
edif. Les Aligues

17071 Girona

Dr. Carles Puig i Panosa
Director- gerent

FP HOSPITAL SANT JAUME Fundaci6é Hospital Sant Jaume d’Olot

D'oLoT C/ Mulleres, 15
17800 Olot
) Generalitat de Catalunya Institut Catal
. Departament de Salut de la Salut
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2.2 Estimacio de I'activitat de recerca de cada cen tre inclos en I'ambit

d’actuacio

Nom centre NCtotal estudis AC EPA OBS. GEN ALTRES
Hospital Univ. de Girona

Dr. Josep trueta 83 50 2 ! 5 19
udG 1 1
Hospital de Figueres 4 3 1

Hospital St Jaume d’Olot 1 1
Clinica Girona 1 1

AC: assaig clinic

EPA: Estudi post-autoritzacié observacional
OBS: Estudi observacional

GEN: Estudi genétic

2.3 COMPOSICIO

L'any 2007 ha estat un any de molts canvis en el CEIC, tant pel que fa a la

composicié com pel que fa a I'ambit d’actuacié.

Un dels principals canvis ha estat la baixa del Dr. Mauri, en motiu de la seva
jubilacié, després de gairebé 12 anys de presidéncia.

El Dr. Mauri es va acomiadar del comite en la reunié del 16 d'abril de 2007. En
reconeixement i agraiment a la tasca realitzada, la resta de comite va acordar
sol-licitar al Director Gerent nomenar al Dr. Mauri Membre Honorific del CEIC
Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta de Girona , fet que és aprovat per
la geréncia del centre i es comunica posteriorment a la Direccié General de recursos

Sanitaris del Departament de Salut (annex IV)

) Generalitat de Catalunya Institut Catal
{ Departament de Salut de la Salut
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En la reunié del 28 de maig de 2007 es ddbna la benvinguda al nou president, el
Dr.Garcia-Bragado. La Dra. Cristalina Fernandez passa a ocupar el carrec de

secretaria del CEIC.

Un altre fet que ha marcat l'activitat del CEIC durant I'any 2007, ha estat la
implementacio del Decret 406/2006, de 24 d'octubre, pel qual es regulen els
requisits i el procediment d’acreditaci6 dels comites d’etica d'investigacio clinica
(annex 1), que ha suposat demanar la renovacio de I'acreditacié del CEIC com a tal

, dels seus membres i del seu ambit d’actuacio.

En data 19 d'octubre de 2007 ,després de passar una auditoria del Departament de
Salut el dia 9 d’'octubre de 2007 (Annex V), el CEIC va obtenir la renovaci6 de
I'acreditaci6 que té una vigéncia de quatre anys.

En aquesta resolucié, el nom del CEIC passa a ser oficialment:

CEIC Hospital Universitari de Girona Dr. Josep True ta de Girona

Relacié de les sol-licituds i resolucions emeses pel Director General de Recursos
Sanitaris del Departament de Salut pel qué fa a la composicié del CEIC durant I'any
2007 (Annex IlI):

= 22 de gener de 2007: Es nomena la senyora Anna Bonmati i Tomas com a

nou membre del comite d’ética d’investigacio clinica

= 19 de febrer de 2007: Es nomena nou membre del comité d'ética
d’investigacio clinica el doctor Joan Brunet Vidal i es dona de baixa el Dr.

Ramon Colomer i Bosch.

= 28 de mar¢ de 2007:: Es nomena nou membre del comité d'ética
d’investigacié clinica la Sra. Angels Pellicer Jacomet com a farmaceéutica

d’Atencié Primaria

) Generalitat de Catalunya Institut Catal3
{ Departament de Salut de la Salut
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= 28 de maig de 2007:

Es nomenen com a nous membres del comité d’ética d’'investigacio clinica:

Dr. Ferran Garcia Bragado. El Dr. Garcia-Bragado es nomena president del
CEIC

Dra. Merce Montesinos Costa

Sra. Laura Gratacos Santanach

Es dona de baixa com a membres del comité d’etica d’investigacio clinica:
Dr. Joan Ma Mauri i Nicolas.
Dr. Carles Pascual Mostaza

= 14 de juny de 2007: Es nomena la Dra Cristalina Fernandez Fidalgo com a

Secretaria del comité d’ética d'investigacio clinica

= 19 d’octubre de 2007: renovaci6 acreditacié del CEIC Hospital Universitari
de Girona Dr. Josep Trueta de Girona

) Generalitat de Catalunya % Institut Catal2
A% Departament de Salut de la Salut
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Composicié actual d’acord amb I'Gltima resolucié de 19 d’octubre de 2007:

Dr. Ferran Garcia-Bragado Dalmau, president del CEIC
Dra. Cristalina Fernadndez i Fidalgo, secretaria CEIC

Dra. Blanca Martinez i Sanchez, farmacéutica hospitalaria
Dr. Joan Costa i Pagés, farmacoleg clinic

Sra. Isabel Vila i Coma, adjunta a Direcci6 d'Infermeria
Dr. Josep Ma. Terricabras i Nogueras, Filosof expert enética. Membre extern
Dra. Ma. Teresa Faixedas i Brunsoms, epidemiologa

Sra. Esther Martinez Salom, unitat atencio a I'usuari

Sr. José Ignacio Sobrino Cortés, jurista

Dr.Armand Grau Martin Hosp. de Figueres

Dr. Joan Brunet Vidal ,cap de servei d’oncologia.lCO

Sra. Marta Riera Junca, secretaria técnica, farmacéutica
Dra. Mar Castellanos Rodrigo, metge servei de neurologia
Dr. Merce Montesinos Costa , laboratori clinic

Dra.Pilar Avila Castells , farmacologa vocal

Sra. Anna Bonmati i Tomas , farmacéutica

Sra. Laura Gratacos Santanach, farmacologa vocal

Sra. Angels Pellicer Jacomet , farmacéutica d’atencié primaria

) Generalitat de Catalunya Institut
. Departament de Salut de la Sall
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3. REUNIONS DEL CEIC

2007
ORDINARIES 12
EXTRAORDINARIES 2
TOTAL 14
4. ACTIVITAT D’AVALUACIO DEL CEIC
4.1 Projectes nous avaluats i dictaminats durant I' any 2007.Dictamens

atorgats pel CEIC

Projectes nous avaluats i dictaminats durant I'any 2007: 90

Rebuts 90
Avaluats 90
Tipus projecte '(A;F;Irqovats) A+APR (DdI(Ealr:legats)
AC unicéntrics 2
AC CEIC implicats 10 41 (2 FIS)
AC CEIC referéncia 1
EPA 1 2
OBSERVACIONALS 1 6
GENETICS 1 4
ALTRES 8 13

APR: Aprovats sense sol-licitar aclariments
A + APR: Aprovats després d’haver demanat aclariments
DEN: Denegats sense haver demanat aclariments

A + DEN: Denegats després d’haver demanat aclariments

) Generalitat de Catalunya
A% Departament de Salut
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340 200

4.2.2 Esmenes avaluades durant 'any 2007. Dictamen s atorgats pel CEIC

Esmenes avaluades durant I'any 2007: 120

Com a CEIC de referencia : 4 esmenes

Com a CEIC implicat :106 esmenes

Altres : 10 esmenes

Esmenes APR DEN
(aprovada) (denegada)
CEIC referéncia 3 1
CEIC implicats 105 1
ALTRES ESTUDIS 10
INCIDENCIES:

= 1 Esmena denegada com a CEIC de ref. No es porta a terme I'esmena.

= 1 Esmena aprovada pel CEIC ref. i denegada pel nostre CEIC. L’estudi es
para

= 1 Esmena aprovada per nostre CEIC | denegada pel CEIC REF. No es
porta a terme I'esmena

= 1 Esmena denegada inicialment pel CEIC de ref. i el nostre CEIC. Es torna a

presentar posteriorment i s'aprova per tots dos.

) Generalitat de Catalunya Institut Catal2
. Departament de Salut de la Salut
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5. LOCALITZACIO DELS ESTUDIS

Internacionals: 39
Espanya: 26
Catalunya: 5
Girona provincia: 7

Hospital: 13
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6. TIPUS ESTUDIS AVALUATS

Numero total de projectes presentats i avaluats durant I'any 2007: 90

= Assaigs clinics : 47
- amb promotor indUstria farmaceéutica: 38

- beques: 9

segons fase clinica:
Fase ll: 11
Fase llI: 29
Fase IV: 5

Expansio: 1

= EPA: 3 estudis , amb promotor industria farmaceutica

= Estudis Observacionals: 7
- amb promotor industria farmacéutica: 4
- altres (col.lectius sanitaris, institucions, grups): 2
-intern: 1
= Beques: 20
-FIS: 17
Observacional : 3
Genetic : 1
AC:9
Altres : 3
udG:1
- Projecte Europeu :1
- Convocatoria UdG- Idibgi : 1
- Convocatoria Bridges- Program : 1

de la Salut

) Generalitat de Catalunya % Institut Catala
A% Departament de Salut
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Franga s/n

= Estudis genetics : 5
. promocio interna 3

. presentats per a grups cooperatius 2
= Altres estudis ( epidemiologics, enquestes, compara

Tesis doctoral : 1

Hospital de Figueres : 4
Hospital St Jaume d'Olot : 1
Clinica Girona : 1

udG:1

cio técniques,...): 8

TIPUS ESTUDIS AVALUATS

Altres estudis
9%

Estudis genetics
6%

Beques

Assaigs clinics

52%
22%
Estudis
Observacionals EIZA
8% 3%
O Assaigs clinics OEPA @ Estudis Observacionals
@ Beques W Estudis genetics W Altres estudis

AT Generalitat de Catalunya
A% Departament de Salut
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encat.netfics/trueta

7. ESTUDIS REALITZATS PER SERVEIS :

ICO 27 Cirurgia general
Neurologia 19 Medicina interna
UDEN 9 IDI

UCI 1 Infermeria
Cardiologia 6 Pneumologia
Digestiu 2 Urologia
Nefrologia 9

Ginecologia 1 udG

Hospital de Figueres
Hospital St Jaume d’'Olot
Clinica Girona

N e )

N

ESTUDIS 2007 SEGONS SERVEIS

Infermeria
Hospital St. Jaume Olot
Clinica Girona
Hospital de Figueres
Nefrologia
Cirurgia general
Pneumologia
IDI
Medicina interna
udG
Ginecologia
Digestiu
Cardiologia
UCl
UDEN
Neurologia
ICO

30

) Generalitat de Catalunya
W% Departament de Salut
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ICO: 27
Assaig clinics:16 Observacionals: 1
EPA: 1 Tesis: 1
FIS: 3 Estudis genétics: 2
Altres: 3

Neurologia: 19

Assaig clinics:11 Observacionals: 3
EPA: 1 FIS: 1

Estudis genetics: 1

Altres: 2

UDEN: 9
Assaig clinics:2 Observacionals: 1
FIS: 1 Beca Bridge Programm: 1
Estudis genetics: 1
Altres: 3

Nefrologia: 9
Assaig clinics:8

Observacionals: 1

Cardiologia: 6

Assaig clinics:4
FIS: 1
Altres: 1

Medecina interna: 4

Assaig clinics:4

Cirurgia general i digestiva: 2

Assaig clinics:2

) Generalitat de Catalunya Institut Catal2
A% Departament de Salut de la Salut
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Altres serveis

IDI 1 projecte europeu
ucCl 1 assaig clinic
Pneumologia 1 assaig clinic
Digestiu 1 observacional
Ginecologia 1 assaig clinic
Infermeria 1 assaig clinic
Urologia 1 estudi genetic

Centres adscrits a I'ambit d’actuacio del ceic

udG 1

Hospital de Figueres 4
Digestiu 1 EPA
Neurologia 1 assaig clinic
Cardiologia 2 assaig clinics

Hospital St Jaume d’'Olot 1 servei de farmacia

Clinica Girona 1 assaig clinic servei de nefrologia
) Generalitat de Catalunya % Institut Catala
¥ Departament de Salut de la Salut
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8. EVOLUCIO HISTORICA DE LES AVALUACIONS 1992-2007

Estudis avaluats 1992-07
o INDUSTRIA B SEVEIS HOSP.
0O BEQUES O TESIS DOCTORAL
O GRUPS/ALTRES @ Modificacions rellevants avaluades
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ESTUDIS AVALUATS 1992-2007

=
oo
;

1992
1993 i
1994
1995
1996
1997
1998
1999
2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007

—e— INDUSTRIA —= SEVEIS HOSP.
BEQUES TESIS DOCTORAL
—x— GRUPS/ALTRES —e— Modificacions rellevants avaluades
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9. PROCEDIMENTS NORMALITZATS DE TREBALL (PNTs)

Arran del Decret 406/2006, de 24 d'octubre, pel qual es regulen els requisits i el
procediment d'acreditacié dels comités d'ética d'investigacié clinica, s’han
actualitzat els procediments normalitzats de treball del CEIC, de manera que en la
reunio del del 26 de novembre de 2007 s’aprova la versio actual dels PNTSs:

Versio 2: 26/11/07 (Annex VII)

10. SEGUIMENT 2007 : Registre en la historia clinica de la participacié en un assaig
clinic i signatura del full de consentiment informa t

La comissio de qualitat de I'Hospital Universitari Dr.Josep Trueta ha sol-licitat al
nostre CEIC els items seglents:

a) Les Histories clinigues de tots els clients inclosos en un estudi
d’investigacio clinica, registren de forma clara aquesta participacio i inclouen
el full de consentiment informat. ( 5b-14-E04 )

Pel que fa a incloure el full d'informacié al pacient i el consentiment informat
a la historia clinica , aquest no és d'obligat compliment legal .

Aixi, en el nostre centre, el full d'informacié al pacient i el consentiment
informat no esta guardat a la historia clinica, siné a I'arxiu mestre de I'assaig
clinic tal i com descriu l'article 6 de I'ordre SCO/256/2007, de 5 de febrer
(BOE de 13 de febrer de 2007)

b) Es mesura el grau de compliment d’'obtencié de consentiment informat
sobre prestacions determinades. ( 6b-01-E06 )

Basant-nos en aquests items de qualitat i amb la legislacié vigent , el CEIC ha
realitzat un tall de I'estat de situacio dels assajos clinics a I'Hospital Universitari de
Girona Dr. Josep Trueta de Girona on hem comprovat :

- si constava 0 no registrat en la historia clinica del pacient que aquest
participava en un assaig clinic.

- si aquest o un representant legal havia signat o no el full de Consentiment
Informat.

) Generalitat de Catalunya Institut Catal3
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Per tal de dur-ho a terme, hem fet un mostreig de la poblacio6 total, definida com tots
aquells pacients inclosos en assaigs clinics actius durant els mesos de maig-juny de
2007.

Hem consultat 34 investigadors principals del nostre centre dels 14 serveis amb
estudis on no ens constava el tancament dels mateixos . La consulta es basava en
obtenir el nimero de malalts inclosos actualment en cada estudi obert i el seu
nimero de historia clinica.

Poblaci¢ total:

N° assajos clinics actius Maig — Juny 2007 : 42
N° de participants : 337

Serveis amb assajos clinics actius : 11

Neurologia
ICO

ucCl
Cardiologia
Pneumologia
UDEN
Nefrologia
Cirurgia
Hematologia
Anestésia
Medicina Interna

) Generalitat de Catalunya % Institut Catal2
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El departament de bioestadistica de I'Institut d’'Investigacié Biomedica de Girona ha
realitzat el calcul estadistic de manera que, d’'un total de 337 pacients la mostra
representativa aleatoritzada a estudiar va ser de 91 pacients de 26 assajos clinics i
de 9 serveis diferents. Aquesta mostra suposa un 25% de la poblaci6 total.

SERVEI Poblacié total N° de pacients
Neurologia 95 22
ICO 90 25
ucCl 25 6
Cardiologia 3 0
Pneumologia 4 0
UDEN 5 2
Nefrologia 37 9
Cirurgia 62 24
Hematologia 9 1
Anestesia 4 1
Medicina Interna 3 1
TOTAL 337 91

-

) Generalitat de Catalunya Institut Catala
W% Departament de Salut de la Salut

26



'Nk_. Hospital Universitari de Girona
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17007 Girona

Telefon 972 940 200
www.gencat.net/ics/trueta

Els resultats obtinguts han estat els seglents:

Anotacio a la historia clinica :

Anotacio en he clinica N° de pacients
NO 38
SI 53
TOTAL 91

% pacients

41,8

58,2

100

Veiem que un 41,8% dels malalts que participen en un assaig clinic no ho tenen

anotat a la seva historia clinica .

ONO mSl

Pel que fa referéncia al consentiment informat :

mm Generalitat de Catalunya
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Hospital Universitari de Girona
Doctor Josep Trueta

Avinguda de Franga s/n
17007 Girona

Telefon 972 940 200
www.gencat.net/ics/trueta

Consentiment signat

NO

Sl

TOTAL

N° de pacients

24

67

91

% pacients

26,4

73,6

100

Veiem que un 73,6% dels participants han signat el consentiment informat com a

participants en un assaig clinic.

Segons Serveis observem els seglents resultats :

o
SERVEI N° de
pacients

Neurologia 22
ICO 25
UcCl 6
UDEN 2
Nefrologia 9
Cirurgia 24
Hematologia 1
Anestesia 1
Medicina Interna 1
TOTAL 91

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

% n°pacients
per servei
24.2
27.5
6.6
2.2
9.9
26.4
1.1
1.1
1.1
100
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% Anotacio en
he clinica

95.5
100
16.7
0
44.4
0
100
0
100

% signat
consentiment

100
100
100
100
100
0
100
100
100
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El Dr. Ferran Garcia-Bragado Dalmau i la Dra. Cristalina Fernandez Hidalgo ,
President i Secretaria respectivament del CEIC de I'Hospital Universitari de Girona
Dr.Josep Trueta, donem fe de la veracitat de totes les dades de la Memoria anual

d’Activitats del CEIC de I'Hospital Universitari de Girona Dr.Josep Trueta, any 2007

Dr. Ferran Garcia-Bragado Dalmau
Fidalgo

President del CEIC

Hospital Universitari de Girona

Dr. Josep Trueta

Girona, 18 d'abril de 2008
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Dra. Cristalina Fernandez
Secretaria del CEIC
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