IDENTIFICACION de DISFUNCIONES
en la ACTIVIDAD de los GEIC
y PROPUESTAS de SOLUCION

Hasta ahora se han presentado en este trabajo de manera fundamentalmente
descriptiva las previsiones sobre funcionamiento de los actuales comités de éti-
ca de la investigacion clinica (CEIC) y futuros comités de ética de la investigacion
(CEl). Esta parte, por el contrario, se dedica a identificar si dichas previsiones son
efectivas y eficaces en la practica respecto a la actividad actual de los CEIC y
cuales podrian ser algunas actuaciones para solventar los problemas.

CUESTIONES PROBLEMATICAS DETECTADAS

En efecto, la identificacion de dificultades o problemas en el funcionamiento
de los CEIC es el primer paso para intentar resolverlos ante el horizonte de los fu-
turos CEl. Estos problemas pueden ser puestos de manifiesto por el promotor,
los investigadores, los comités o la propia Agencia Espafnola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS) en relacion con la evaluacion o la realizacion de
una investigacion; y su analisis y discusion suelen llevar a una solucion e incluso
a perfilar criterios en la actividad evaluadora por parte de los CEIC. La identifica-
cion de posibles areas de mejora en el funcionamiento de éstos debe llevarse a
cabo también desde el andlisis de su actividad a nivel global, el cual puede adop-
tar un enfoque centrado en la actividad evaluadora o en el aspecto estructural.

Problemas planteados por investigadores y promotores

Desde la perspectiva de investigadores y promotores, los problemas estan di-

rectamente relacionados con la gestion y la evaluacion por parte de las entida-

des involucradas. He aqui los que se han detectado:

e | a enorme burocracia que supone la tramitacion de la autorizacion de la in-
vestigacion.

* El| coste anadido a la propia preparacion y ejecucion del proyecto. Esto es un
problema para promotores en general, pero se puede convertir en un grave es-
collo en el caso de estudios que no estén promovidos por la industria.

e £l proceso de evaluacion y autorizacion establecido es largo. En ocasiones, a
estos plazos hay que anadir el retraso por parte de los 6rganos que participan
en dicho proceso. La dilacion podria tener como consecuencia una disminu-
cion de la actividad investigadora en Espafa, que podria derivarse hacia otros
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paises en los que esta tramitacion es mas rapida. Ademas, tras la evaluacion
ha de tramitarse la autorizacion de las conformidades de los centros, asi co-
mo la firma del contrato entre el promotor, el gerente y, muchas veces, tam-
bién el investigador. La tramitacion del contrato genera en muchos casos dis-
cusiones de caracter econdmico, que pueden alargar todavia mas la autorizacion
del estudio. Se han planteado también los inconvenientes de no poder pre-
sentar la documentacion en inglés para evitar el retraso que puede implicar la
traduccion.

e Sobrecarga en la tarea de evaluacion en determinados CEIC, que estan satu-
rados.

e Desconfianza sobre la cualificacion de los miembros del comité para la eva-
luacion de proyectos, especialmente cuando tienen que actuar como CEIC de
referencia, y se apunta que en ocasiones carecen de miembros con experien-
cia suficiente y demostrada para realizar una evaluacion correcta.

e Ausencia de motivacion suficiente en los dictamenes desfavorables vy, en su
caso, en la peticion de aclaraciones.

e Sentimiento por parte del investigador y del promotor de que el CEIC es leja-
no a su actividad, y de que falta colaboracion con ellos.

e Heterogeneidad entre los diversos CEIC en cuanto al procedimiento seguido y
en los criterios para la evaluacion de los proyectos. Esta heterogeneidad no se
suele plasmar en una disparidad en los dictamenes, aunque a veces si en las
objeciones en el curso de la tramitacion de la evaluacion.

e Falta de coherencia con el sistema de dictamen Unico, lo cual puede perjudi-
car la realizacion de los proyectos multicéntricos.

Problemas planteados por los CEIC

e Dificultades a las que se enfrentan por ejercer esta actividad. En primer lugar,
los miembros de los comités asisten a reuniones que suponen, en la mayoria
de los casos, una jornada completa de trabajo, a las que en ocasiones hay que
anadir el tiempo correspondiente al desplazamiento si la reunion se celebra fue-
ra de su lugar de residencia. Por otra parte, la preparacion de las reuniones im-
plica una dedicacion previa para poder revisar de forma pormenorizada los pro-
tocolos, las hojas de informacion al paciente y el resto de la documentacion
que va a ser evaluada; sin olvidar que, para conocer si una posible interven-
cion se esta comparando con la mejor alternativa disponible, es necesario re-
visar la bibliografia actualizada.
Una de las principales dificultades a las que se enfrentan los miembros de los
comités es la de compatibilizar esta tarea con su actividad profesional, dificultad
que se hace mas patente cuando realizan actividad asistencial. Cuando un pro-
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fesional sanitario acude a una reunion del comité, su trabajo debe ser llevado a
cabo por otros companeros, o incluso, los pacientes a quienes tenia que ver son
citados para otro dia de consulta. Por ello, a pesar de que la mayoria de los CEIC
estan formados por un nimero elevado de profesionales, se encuentran con di-
ficultades para conseguir quérum en muchas de las reuniones ordinarias.
Necesidad de formacién de los miembros de los CEIC para su actividad eva-
luadora, lo cual se conseguiria mediante la realizacion de cursos de formacion
sobre temas monograficos, o mediante la asistencia a otras actividades simi-
lares que puedan organizar otros comités o instituciones en otros lugares. Co-
mo es 16gico, esto requiere recursos econdmicos especificos.

Dificultades para realizar un adecuado seguimiento. La normativa vigente en-
comienda a los CEIC desempeniar funciones de seguimiento de los proyectos
y ensayos que se han aprobado durante el periodo de ejecucion de los mis-
mos, para lo cual los CEIC suelen carecer también de la infraestructura y los
medios necesarios, ademas del esfuerzo y el trabajo afadido que comporta
para el propio CEIC.

Falta de recursos. La disponibilidad de recursos propios es un factor muy im-
portante para garantizar la independencia del comité, ya que por lo general los
CEIC no tienen asignados especificamente recursos econdmicos para el cum-
plimiento de sus funciones. Los mecanismos que se han utilizado hasta el mo-
mento para solventar este problema (por ejemplo, la participacion en las tasas
que se cobran al promotor por la evaluacion de los proyectos) no han garanti-
zado siempre su efectividad.

Sobrecarga de trabajo en algunos CEIC, sobre todo en los que actian mas fre-
cuentemente como comité de referencia, y que se agrava cuando los medios
de apoyo y los recursos son insuficientes. Esta sobrecarga se ha visto incre-
mentada tras la publicacion de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica (LIB).

Falta de organizacién, comunicacién y coordinacién entre los comités en los
diversos niveles en los que les corresponde actuar (entre los de las distintas
comunidades autdonomas [CC. AA.]; entre los comités autonémicos con los lo-
cales; y entre comités locales entre si). Se reclama una presencia mas activa
del centro coordinador frente a la disparidad de dictamenes del comité de re-
ferencia y otros comités implicados.

En relacién con el dictamen Unico: a pesar de que la normativa vigente ha in-
tentado facilitar la uniformidad de la evaluacion de los ensayos multicéntricos,
mediante la emision de un solo dictamen (dictamen Unico) que se encomien-
da al comité de alguno de los centros participantes en la investigacion, la si-
tuacion real es que no se han satisfecho las expectativas puestas en esta via.
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Al estar extendida la sensacion de falta de claridad sobre las competencias
que corresponden a cada CEIC en los ensayos multicéntricos, la consecuen-
cia es que se desvirtla la eficacia del dictamen unico.

Existe una falta de confianza mutua entre los comités que actuan de referen-
ciay los demas comités implicados. A este respecto, los propios CEIC expre-
san sus dudas sobre la capacidad de otros CEIC cuando actian como comi-
tés de referencia.

No hay criterios uniformes en la metodologia para la emision del dictamen Uni-
co (por ejemplo, hay comités de referencia que envian una sintesis de las ale-
gaciones presentadas por los demas comités, mientras que otros remiten to-
das las alegaciones sin filtrarlas previamente), como tampoco los hay en el
procedimiento de comunicacion entre los promotores, el comité de referencia
y los demas comités implicados (estos ultimos a veces se ponen en contacto
directamente con el promotor, ademas de, o en vez de con el comité de refe-
rencia, lo que puede comportar una multiplicacion del trabajo y una dificultad
en el cumplimiento de los plazos).

Como la normativa no especifica el procedimiento de designacion del CEIC de
referencia, existen practicas poco deseables, como que sea el promotor quien
decida qué comité actuara como tal.

e Falta de regulacion explicita sobre el tratamiento legal de las modificaciones re-
levantes introducidas por el promotor o el investigador una vez autorizado el
proyecto.

e Opinion extendida de que el centro coordinador del CEIC (CC-CEIC) no ha
realizado las funciones que tiene legalmente asignadas, algunas tan relevantes
como facilitar el dictamen Unico en los ensayos multicéntricos, o promover cri-
terios de evaluacion comunes en los comités, lo cual hubiera contribuido a dis-
minuir algunos de los problemas de funcionamiento de los CEIC descritos mas
atras.

e Discrepancias en la evaluacion. Por ejemplo, en los estudios de extension, en
el uso de placebo, en estudios genéticos, en la relevancia del estudio, en la ho-
ja de informacion al paciente, en cuestiones relativas al seguro, en aspectos
metodolégicos del proyecto.

* |Incertidumbre sobre como van a afectar a su trabajo las previsiones de la LIB
y, en particular, su prevision de que los CEl sustituiran a los CEIC.

Otros

No estéa contemplado tener en cuenta la visidn de l0s sujetos participantes, y de-
beria ser uno de los objetivos de los CEl, aunque su puesta en practica puede
resultar complicada.
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PROPUESTAS DE SOLUCIONES

Se deberia evitar que los problemas planteados se repitan en la actividad de los fu-
turos CEl. Para ello se requiere un buen desarrollo de la LIB y de la Ley 29/2006, de
Garantias y Uso Racional de Medicamentos, en lo que se refiere a los criterios
de acreditacion y funcionamiento de estos CEl, y la accidn conjunta de todos los
agentes implicados: investigadores, promotores, CEIC y Administracion (en particu-
lar, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y el centro coordinador
de los comités de ética de la investigacion, CC-CEl, que deberia sustituir al CC-CEIC),
y que se centren fundamentalmente en varios puntos: cuestiones relativas a la mo-
tivacion y la formacion de los miembros de los comités; organizacion, gestion y su-
ministro de recursos necesarios para llevar a cabo su labor; homogeneizacion de
Su actuacion; agilizacion y efectividad de la emision del dictamen Unico; mejoras en
el proceso de seguimiento, participacion social y de los pacientes, ademéas de la ne-
cesaria reacreditacion de los CEl en cumplimiento de las exigencias de la LIB.

A continuacion se exponen algunas sugerencias agrupadas por materias, las
cuales sefialan acciones concretas que pueden ser puestas en marcha por di-
chos agentes.

Motivacion de los miembros de los comités

A pesar de las dificultades que pueden encontrar los miembros de los comités,

son muchas las compensaciones que pueden preverse para fomentar su parti-

cipacion en los mismos:

® Prestigio profesional 0 mérito curricular: la pertenencia a los CEl debe ser va-
lorada adecuadamente como mérito en la carrera profesional, como se ha es-
tablecido en algunas CC. AA.

¢ Motivacién cientifica y formacién continuada. Asegurar esta formacion en los
miembros de los comités puede constituir un aliciente mas para los mismos.

e Compatibilidad con la actividad profesional. Se deberia garantizar que los miem-
bros de los comités puedan disponer del tiempo necesario para asistir a las reu-
niones, realizar el posible desplazamiento y examinar la documentacion necesaria
para la evaluacion. Esta circunstancia deberia constar en la solicitud de acredita-
cién del comité como un aspecto favorable para la concesion de la misma.

e Compensacion econdémica por asistencia a las reuniones, como via de “profe-
sionalizacion” de esta funcion. Sin embargo, la participacion suele ser no retri-
buida, aunque en algunos casos se establecen sistemas de “dietas” por la par-
ticipacion en las reuniones, como forma de estimular esa participacion y de
compensar un grado de dedicacion que puede alcanzar un alto nivel, en es-
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pecial en aquellos casos en los que la actividad y la frecuencia de las reunio-
nes son mayores. La financiacion de esos pagos puede hacerse a través del
establecimiento de una tarifa por el estudio de cada proyecto o por reunion.

Cualificacion de los miembros de los comités

¢ Debe garantizarse que los miembros de los comités reciben una formacién su-
ficiente y adecuada en los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la in-
vestigacion biomédica.

® En los comités debe haber profesionales procedentes tanto del ambito hospi-
talario como de la asistencia primaria.

e Deberia generalizarse la limitacion de un periodo maximo de pertenencia a los
comités. En este sentido, el tiempo maximo de pertenencia al comité y el sis-
tema acordado para proceder a la renovacion de sus miembros habrian de re-
flejarse en los procedimientos normalizados de trabajo del comité.

e Deberia establecerse un sistema de rotacion de miembros para permitir la con-
tinuidad, el desarrollo y el mantenimiento de la experiencia dentro de los co-
mités éticos, asi como el aporte regular de ideas y enfoques nuevos.

e En la futura reestructuracion de los CEl, debera garantizarse que formen parte de
los mismos expertos en las nuevas materias que segun la LIB van a ser objeto
de evaluacion (por ejemplo, un genetista, un experto en Biologia Molecular o en
investigacion basica), o que dichos expertos puedan ser consultados por los CEl.

® Es acertado que se mantenga la exigencia actual de que formen parte de los
comités un jurista, una persona que represente los valores de la comunidad y
un miembro del comité de ética asistencia (CEA), asi como que se garantice la
presencia de un experto en Bioética.

® En relacion con la garantia de independencia y la posibilidad de conflictos de
intereses de los miembros de los CEl, debera prestarse especial atencion al
cumplimiento de este requerimiento sobre todo en determinadas situaciones,
como por ejemplo cuando el centro pudiera estar bajo presiones financieras;
cuando los CEl estén bajo la competencia o trabajen para organizaciones de
investigacion por contrato (Contract Research Organisation, CRO, que partici-
pan en la evaluacion clinica del nuevo producto que va a ser registrado y co-
mercializado), etc.

Acreditacion, organizacion, agilizacion de la gestion y dotacion

de recursos

® Sélo deberian acreditarse comités que cuenten con los recursos humanos y
materiales suficientes, y que desarrollen adecuadamente las funciones de se-
guimiento de los proyectos evaluados.
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® Deberia valorarse el establecimiento de criterios especificos, mas exigentes,
para acreditar a un CEl como de referencia.

e Se debe ajustar el nimero de comités a las necesidades reales de cada co-
munidad auténoma y establecer criterios de acreditacion segun el cometido
especifico de cada uno de ellos.

® Se deberian establecer “niveles de acreditacién” en relacion con las nuevas atri-
buciones que prevé la LIB.

® Seria oportuno que se adoptara el compromiso de establecer criterios de acre-
ditacion comunes (en la linea de los elaborados por el comité técnico de ins-
peccién de la AEMPS) de cara a las nuevas funciones de los CEl.

e Debe llegarse a un acuerdo para obtener criterios de orientacion sobre el sig-
nificado de preguntas relevantes o alegaciones mayores.

e Seria muy Util la publicacion del listado de documentacién que se debe pre-
sentar para la evaluacion del proyecto, de los modelos de documentos, de los
procedimientos normalizados de trabajo, y de los criterios orientativos de eva-
luacion en paginas web.

® En relacion con los contratos, aunque el tema exceda las atribuciones del co-
mité, parece importante y, de hecho, han surgido algunas iniciativas al respecto,
unificar los modelos de contratos para la realizacion de ensayos clinicos o de
otros proyectos de investigacion, lo que facilitaria y agilizaria la tramitacion
de las autorizaciones de ensayos clinicos.

e Convendria fomentar la tramitacién telematica de la solicitud de evaluacion de
los proyectos, y la utilizacion del mismo procedimiento para la comunicacion
del resultado favorable o desfavorable del dictamen.

e [ a utilizacion del sistema SIC-CEIC facilita el intercambio de informacion entre
comités para la obtencion del dictamen Unico en los ensayos clinicos multi-
céntricos. En este sentido, se podria plantear la utilizacion de una Unica apli-
cacion informatica que tuviera todos los campos necesarios para la gestion de
la documentacion evaluada, asi como el posterior seguimiento de los estudios
autorizados, facilitando ademas el intercambio de informacion entre comités.
Esta aplicacion podria ser gestionada por el CC-CEIC y podria permitir, asi-
mismo, un seguimiento coordinado de todos los estudios en marcha.
SIC-CEIC se ha mostrado en nuestro pais como un elemento de cohesion y
fomento de criterios comunes en la evaluacion entre CEIC. Esta herramienta
se esta mejorando en el contexto del proyecto de desarrollo del portal de en-
sayos clinicos conjunto entre la AEMPS y el CC-CEIC. Este portal permite ya
el envio electronico de ciertas solicitudes de ensayos clinicos (EC) a la AEMPS
y en un futuro no muy lejano permitira el envio de las mismas también a los
CEl con una carga automatica de los datos necesarios sobre el ensayo en
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SIC-CEIC, lo que conseguira reducir el trabajo administrativo de los CEl para
la gestion de este tipo de estudios y disponer de informacién de mayor cali-
dad y mas completa sobre cada EC en el sistema. El objetivo final del portal
es que permita el envio de todo tipo de solicitudes referidas a un EC tanto a
la AEMPS como a los CEl. Este proyecto también dara soporte al intercam-
bio de informacion sobre las decisiones adoptadas sobre un EC entre la AEMPS
y los CEL.

¢ | as autoridades sanitarias de las CC. AA. deberian asumir un alto nivel de
implicacion para mejorar la organizacion de los CEl y facilitar sus tareas
de gestion, ademas de responsabilizarse de la dotacion de los recursos hu-
manos y materiales de los comités, en el caso de los que dependan de la Ad-
ministracion.

e | a direccién del centro debe responsabilizarse de la dotacion de los recursos
humanos y materiales de los comités.

e Un modo de obtener recursos para satisfacer las necesidades de los comités
podria ser, como ya se esta haciendo en algunas CC. AA., cobrar una tasa pu-
blica por cada evaluacion. La decision sobre el cobro de estas tasas y la ges-
tibn de las mismas debe corresponder a las autoridades publicas y no al co-
mité. Seran las CC. AA. quienes, en su caso, puedan contemplar exenciones
o reducciones en estas tasas, dependiendo de las circunstancias de la inves-
tigacion. Seria muy recomendable unificar los criterios para fijar la cuantia de
las tasas.

® Puesto que cada vez es mas frecuente que las universidades tengan sus pro-
pios comités de evaluacion ética, deberia precisarse cuando son competen-
tes en el caso de que vayan a realizarse investigaciones en un hospital univer-
sitario. Estos comités deben superar los procedimientos de acreditacion
legalmente establecidos en funcion de las actividades de evaluacion que va-
yan a desarrollar.

¢ | os CEl deben desarrollar sistemas de auditoria interna y de gestién de ca-
lidad. En todo caso, han de estar sometidos a inspecciones o auditorias
externas.

¢ Deberia existir un registro Unico de CEl acreditados que incluyera sus datos de
contacto y ambito geografico de actuacion de cara a facilitar el envio de los
proyectos de investigacion a los promotores e investigadores.

Unificacion de criterios de actuacion de los comités

® Debe haber una mayor implicacion del centro coordinador en las tareas de uni-
ficacion de la documentacion que debe enviarse a un CEl. Puede tenerse en
cuenta la iniciativa de presentacion de documentos para su discusion, debate



IDENTIFICACION de DISFUNCIONES en la ACTIVIDAD de los CEIC
y PROPUESTAS de SOLUCION

y consulta (http.//www.msc.es/profesionales/farmacia/ceic/documentosTec.htm)
llevada a cabo respecto a algunos documentos necesarios para un ensayo cli-
nico con medicamentos: http.//www.msc.es/profesionales/farmacia/ceic/do-
cumentosTec.htm:

— Modelo de informacioén al sujeto participante en un ensayo clinico.

— Modelo de consentimiento informado para sujetos participantes, para repre-
sentante legal y consentimiento oral ante testigos.

— Listado con los apartados minimos e imprescindibles que deben ser evalua-
dos por los CEl, sean de referencia o implicados.

— Carta de acompanamiento normalizada para la solicitud del dictamen.

— Resumen del protocolo.

— Modelo de curriculum vitae del investigador principal.

—Modelo de asuncion de responsabilidad en el caso de inexistencia del seguro.

— Modelo de certificado de seguro.

— Modelo de los informes relativos al dictamen Unico del protocolo de ensayo
clinico.

Se debe fomentar la organizacion periddica de foros de debate con la partici-

pacion de miembros de CEl respecto a temas en los que se hayan observado

discrepancias en la evaluacion.

e El centro coordinador debe trabajar en la unificacion de criterios de evaluacion
para todo tipo de proyectos de investigacion y en la homogeneizacién del pro-
ceso de seguimiento.

e Por otra parte, entre las funciones del centro coordinador esta la de rendir cuen-
tas de sus actividades ante el Consejo Interterritorial del Sisterma Nacional de
Salud. Esta posicién le permite fomentar la comunicacion y la colaboracion en-
tre las autoridades sanitarias de las CC. AA. en este ambito.

® | os comités deben observar los principios de transparencia y confidencialidad
en su actuacion, sin perjuicio de los problemas de conciliacion entre ambos
principios que puedan producirse ocasionalmente. Asi, deben publicarse la
agenda de los comités y los resultados de sus evaluaciones.

Dictamen tinico y comité de referencia

Deberian regularse criterios para la designaciéon de un comité de referencia en
los proyectos multicéntricos, y dar asi cumplimiento a la prevision normativa que
lo exige. Hay un abanico de criterios posibles entre los que se encuentran, a mo-
do de ejemplo: la mayor implicacion de un centro (como la vinculacion al mismo
por parte del investigador coordinador o, atendiendo a la inversion econdmica,
el nUmero de sujetos implicados, numero de investigadores, etc.); el nUmero de
proyectos evaluados por un comité durante un periodo determinado; la capaci-
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dad asistencial del centro, o la especializacion del comité en relacion con el pro-
yecto. Estos criterios se podrian conjugar con otros que faciliten la rotacion, co-
mo por ejemplo el haber actuado ya un nimero determinado de veces como
comité de referencia en un periodo de tiempo establecido.

Los CEI deben tomar conciencia de las funciones que les corresponden en el
procedimiento para evaluar ensayos multicéntricos, esto es, de que sdélo son vin-
culantes para el comité de referencia las alegaciones que realicen sobre aspec-
tos locales, aunque puedan tenerse en cuenta otros informes motivados. Por
tanto, el comité de referencia deberia asumir un papel de instructor y los demas
CEl implicados sdlo habrian de evaluar aspectos locales y, en el caso de que hi-
cieran alegaciones de tipo general sobre aspectos metodoldgicos, cientificos, de
informacion y consentimiento o sobre el seguro, como se ha dicho, no seran vin-
culantes para el CEl de referencia.

Aunque los aspectos locales pueden requerir una comunicacion entre el pro-
motor y los CEl implicados, respecto a los aspectos generales deberia haber una
Unica comunicacién entre el promotor y el comité de referencia.

Se habrian de buscar procedimientos para garantizar que todos los centros
que vayan a participar en el proyecto se impliquen desde el principio, de ma-
nera que los CEl respectivos reciban al mismo tiempo la documentacion de los
promotores y puedan aportar sus alegaciones al comité de referencia. De es-
te modo, posiblemente se evitaria que se utilizara la via del procedimiento de
modificacion de un proyecto, incorporando nuevos centros con posterioridad
a la aprobacion inicial del mismo, para sustraer asi la posibilidad de que los CEl
envien observaciones al comité de referencia.

Han de cumplirse las previsiones normativas para incrementar la fluidez de
las relaciones entre el comité de referencia y el resto de comités implicados:
aquél deberia emitir su dictamen habiendo tenido presentes todas las opi-
niones de los demas CEl implicados, pero puede ser discrepante de las mis-
mas, y NO €S preciso esperar a una segunda opinién por parte de aquéllos.
El dictamen emitido (dictamen Unico) da luz verde a la realizacion del pro-
yecto en todo el territorio espanol, y es el garante de su adecuado conteni-
do ético y metodoldgico. El dictamen no deberia especificar los centros en
los que debe realizarse la investigacion, pues es facultad de los propios cen-
tros aceptar o no la realizacion del proyecto en los mismos, teniendo en cuen-
ta razones locales.
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Por consiguiente, son indudables las ventajas que presenta el dictamen unico,
pues libera a los comités implicados para disponer de méas tiempo para otras ta-
reas, como la de seguimiento; de este modo también se evita una duplicacion
innecesaria de esfuerzos, es decir, que varios comités evallen al mismo tiempo
los mismos aspectos de un determinado proyecto. Por esta razén no se deben
suprimir los CEIC locales, ya que son esenciales para realizar el seguimiento de
los ensayos y proyectos, y asegurarse del cumplimiento de las condiciones lo-
cales: por ejemplo, si un investigador esta en un momento dado realizando un
numero muy elevado de ensayos clinicos (idoneidad del investigador) o si el nu-
mero de pruebas complementarias especificas supera la capacidad del centro
(idoneidad de las instalaciones).

La aplicacién electrénica SIC-CEIC es un buen procedimiento para mejorar los
sistemas de comunicacion entre el comité de referencia y el resto de los comi-
tés implicados. Es también una herramienta idonea para familiarizar a
los CEl sobre la utilidad de mantener contactos habituales entre si en relacion
con las dudas surgidas durante la evaluacion de un proceso.

Deberia agilizarse el procedimiento para obtener el dictamen Unico: acortar el ca-
lendario y asegurar su cumplimiento, unificar los requisitos de evaluacion de los
comités y gestionar un modelo de contrato Unico. El cumplimiento de los plazos
comportara la necesidad de que el comité disponga los medios humanos y ma-
teriales necesarios para agilizar su procedimiento de trabajo.

El proceso de seguimiento de los proyectos autorizados
Seria muy adecuado reforzar la funcién de los comités locales como los més ca-
pacitados para efectuar el seguimiento de los proyectos en ejecucion.

También deberia preverse la liberacion o contratacion de personal suficiente, ca-
paz de realizar este seguimiento, de acuerdo con los procedimientos normaliza-
dos de trabajo del comité.

Seria necesario garantizar, a su vez, que los comités hayan realizado un segui-
miento de los proyectos como requisito para proceder a su reacreditacién.

El sistema SIC-CEIC habria de utilizarse en las tareas de seguimiento: se debe-
ria distinguir una parte general, correspondiente al seguimiento total del proyec-
to (informe final, informe de seguridad, referencia bibliografica con la publicacion
de los resultados del estudio) y una parte especifica de cada centro.
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Si bien la normativa reconoce un margen de discrecionalidad en este aspecto a

los CEl, parece Util apuntar unos criterios orientativos que podrian incorporarse

al procedimiento de seguimiento:

® Aunque el procedimiento de seguimiento tenga una parte comun, también ha-
bra que diferenciar los ensayos clinicos, los estudios postautorizacion de tipo
observacional, los proyectos de investigacion invasivos y los que se sirvan de
muestras bioldgicas, en especial aquéllos relativos a su trazabilidad.

® Ademas de lo establecido en la normativa vigente, el CEl deberia tener a su
disposicion la siguiente documentacion para poder realizar este seguimiento.

Se pueden senalar;

- Los informes de los investigadores, que podrian ser anuales o semestra-
les dependiendo de la duracion y las caracteristicas del proyecto de in-
vestigacion.

— Los informes de monitorizacion que se remiten al promotor.

— La informacion gestionada por los Servicios de Farmacia para realizar un ade-
cuado control de la medicacion.

— Los informes de las inspecciones de buena practica clinica (BPC). Se tra-
ta de los informes de las autoridades sanitarias vy, si hay informacioén rele-
vante, de las comunicaciones que remita la inspeccion al promotor.

— Comprobacion de la renovacion, en su caso, de la pdliza de seguro.

— También se debe comprobar si el proyecto se ha registrado en algun regis-
tro publico cuando esto es obligatorio, y si se aportan los datos exigidos.

— Los informes realizados por los comités de Seguimiento de Datos y Seguri-
dad.

— Los informes provenientes de los Servicios de Atencién al Paciente.

— Informacion de las direcciones de los centros y los servicios centrales sobre
listas de espera que puedan interferir con la realizacion de los ensayos o pro-
yectos de investigacion.

Si tras el andlisis de toda la informacion disponible relativa a la ejecucion del pro-
yecto se observaran anomalias, habra que comprobarlas mediante diversos
procedimientos, como por ejemplo entrevistas a pacientes o la revision de las
historias clinicas. De confirmarse aquéllas, tendria que natificarse al grupo de
BPC de la comunidad autbnoma correspondiente.

Por ultimo, se deberia establecer como prioridad el seguimiento de aquellas in-
vestigaciones que puedan representar mas riesgos para los sujetos de la inves-
tigacion o para terceros, o las investigaciones realizadas en poblaciones mas vul-
nerables (ninos, sujetos incapaces, etc.).
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Acercamiento de los comités a los investigadores

Para facilitar el acercamiento de los comités a los investigadores, habrian de or-
ganizarse sesiones clinicas o charlas de formacion divulgando el procedimiento
de actuacion y la finalidad de los comités.

Participacion social y de los pacientes

Se deberian tomar medidas para obtener informacién sobre la percepcién del
paciente durante su participacion en el proyecto, bien a través de entrevistas o
bien por las informaciones recogidas a través de los Servicios de Atencion al Pa-
ciente.
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