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UBICACION

2 espacios ubicados dentro del complejo hospitalario Reina Sofia:
- Unidad del Hospital Provincial (377.5m?)

- Unidad de Investigacion Clinica, dos plantas, anexo al edificio de
Anatomia Patologica (1200m?)




UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA
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UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA

10 Consultas Médicas
2 Hospitales de Dia con 12

sillones articulados, dos
habitaciones con camas
individuales, todos con

monitorizacion continua y

sistemas de infusion, y carros de
RCP

Equipos de ECG multicanal de
12 derivaciones

Tallimetros y basculas

Aparatos de medida de la presion
arterial en cada consulta

Recepcion y salas de espera de
participantes y familiares
Laboratorios de procesamiento de
muestras

Unidades de frio y almaceén

Despachos para Gestores de
EECC, Coordinadores de
Investigacion y Monitores

Gimnasio

Area especialmente dedicada a
Pediatria




UNIDAD DEL HOSPITAL PROVINCIAL

- 4 consultas médicas
(A - 1 Hospital de Dia con 7

¥ - ' sillones articulados abatibles
- - 1 habitacién con 2 camas

- 1 sala de estar-comedor de
pacientes

- 1 laboratorio de separacion
de muestras

- 1 unidad de frio y almacen
- 2 salas para gestores de
estudios y monitorizacion

- 1 archivo de
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PERSONAL

e Subdirector Cientifico de Investigacion Clinica
» Gestores de Proyectos y Monitores (x2)

» Médico especialista en Farmacologia Clinica
 Metodologia y Estadistica

e Coordinadora de Enfermeria

* Equipo de enfermeria (x2)

« Auxiliar de enfermeria (x2)




UNIDADES DE APOYO DE INVESTIGACION CLINICA

Microscopia, Citometria e Imagen Cientifica: 1 Técnico (PhD)
Proteémica: 2 Tecnicos (PhD)

Bioinformatica: 1 Técnico

Genomica: 1 Tecnico (PhD)

Laboratorio de Radioisotopos: 1 Técnico

Servicio de Animalario: 2 Técnicos

Metodologia & Bioestadisticas: 1 Técnico (PhD)

Biobanco: 4 Técnicos

Unidad de Investigacion Clinica: 4 Técnicos

sInfrastructuras: equipamiento general de laboratorio, animalario,
espectrometria de masas, cultivos celulares, microscopia confocoal,
electrofisiologia, histologia, laboratorio de isétopos

P

Dos estructuras clave en concreto:
1.- Unidad de Investigacion clinica
2.- Unidad de Innovacion




CARTERA DE SERVICIOS - UICEC

Apoyo Metodologico Disefio, desarrollo y gestién global de
proyectos
| P =
e monitorizacion de Datos
Pre-Inicio
Desarrollo del Estudio

Finalizaciony Cierre

Estadisticay Manejo de Datos

Farmacovigilancia




CARTERA DE SERVICIOS - UNIDAD DE INVESTIGACION

1.Estudios clinicos de cualquier fase

El equipamiento de la Unidad y la capacitacion del personal permiten la realizacién de estudios clinicos
en todas las fases de desarrollo de un medicamento, sobre todo las fases tempranas o Fase I, tanto en
pacientes como en voluntarios sanos, con diversos objetivos:

v'Bioequivalencia

v'Biodisponibilidad

v'Primera administracién en humanos

v'Blusqueda de dosis

v'Interacciones farmaco-farmaco

v'Interacciones farmaco-alimentos

v'Farmacocinética-Farmacodinamica

v'Seguridad, tolerancia

v'Poblaciones especiales (Insuficiencia Renal, Insuficiencia Hepatica, ancianos)
v'Comparativos de eficacia y seguridad

. Atencion a la Parada Cardiorrespiratoriay a la Emergencia (Urgencia Vital)
. Traslado de Pacientes

. Procedimientos de Control y Observacion

. Procedimientos Diagndsticos/ Terapéuticos dependientes de la Unidad
Procedimientos Diagnosticos dependientes del Hospital

Procedimientos de Farmacia Hospitalaria

Procesamiento y Conservacion de muestras bioldgicas

. Conservacion Documentacién

0. Gestion de Datos
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INTEGRACION

Poblacion de referencia del Hospital Universitario Reina Sofia
de Cordoba como Hospital de Referencia Regional 1.144.934

Pacientes derivados al H. U. Reina Sofia

como centro de referencia
de la Comunidad de varias patologias
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ACTIVIDAD

Evolucion EECC y EEQOQ Activos
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SISTEMA DE CALIDAD

El Sistema de Calidad de la Unidad esta constituido, actualmente, por
36 Procedimientos Operativos Estandarizados (POES) y 28 Indicadores
Basicos, aprobados en la ultima Comision de Calidad y en proceso de
implantacion:

»20 POEs sobre Gestion de los EECC
»16 POESs sobre Organizacion y Actividad Asistencial

revisados y actualizados periodicamente por el equipo de la Unidad.

También se ha elaborado un Plan Funcional, consensuado con la
Direccion Gerencia del Hospital asi como con los Servicios implicados
en la realizacion de EECC, para establecer el correcto funcionamiento
de la Unidad.
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12.

13.

14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.

POEs Gestion y Monitorizacion

Organizacion, personal y gestion de la formacion
para EECC

Gestion de EECC/EEOO

Gestion de los PNTs de Investigacion Clinica
Preparacion, revision y tramitacion de protocolos
HIP/CI

Preparacion, revision y emision del IB

CRD

Gestion de la medicacidon en un ensayo clinico
Aleatorizacidn, enmascaramiento y eleccion de
controles

Gestion de investigadores y centros

Pélizas de seguro

Archivo de los ensayos clinicos y estudios
observacionales

Seleccidn, contratacion y seguimiento de CRO para
investigacion clinica

Seguimiento y control de la monitorizacion
Preparacion, revision y emision de los informes
Auditorias de ensayos clinicos

Vigilancia de la seguridad de los medicamentos en
investigacion

Gestion de datos y analisis estadisticos
Publicacion de los resultados

Cierre de los ensayos clinicos
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11.
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14.
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16.

POEs Organizacion y actividad

asistencial

Elaboracidn, revisidon y aprobacion de los procedimientos
operativos estandarizados

Acogida al paciente y acompafiantes

Asistencia a los pacientes de ensayo

Consentimiento informado

Garantia Intimidad pacientes

Situaciones de emergencia y urgencia

Traslado de pacientes al servicio de urgencias

Revision y mantenimiento del carro de parada
cardiorrespiratoria

Plan en formacion de soporte vital

Medicacion en investigacion

Manejo de citostaticos

Actuacion ante extravasacion de citostaticos
Contaminaciones accidentales y derrames de citostaticos
Organizacion, funciones y formacion del personal
Instalaciones y equipamiento

Farmacovigilancia



COMISION DE INVESTIGACION CLINICA

Constitucion: Octubre 2015
Objetivo: Potenciacion de la Investigacion Clinica en el HURS
Composicidon: grupo de profesionales multidisciplinar

Elaboracion del Plan de Investigacion Clinica
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