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Evolucion y Estado Actual de
la Investigacion Clinica en el
Hospital Ui P La Fe
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El Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe es |la
entidad que dirige la politica cientifica y la
actividad investigadora del Hospital U i P La Fe, y
de su darea de influencia (Departamento de Salud
Valencia La Fe).

Con el objetivo de impulsar, dinamizar y fomentar
la investigacion en el Hospital, el IS La Fe
promueve acciones para el fomento y desarrollo
del conocimiento cientifico y tecnolégico y su
traslacion a la practica clinica asi como la docencia
y la formacidn continua en la Institucién
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¢, Quienes somos?

Objetivo final =) Investigacion traslacional de

Calidad y Excelencia
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Torre A (2014):
Espacios gestionados por el IIS
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¢ Como hemos llegado hasta

UNA LARGA TRAYECTORIA HASTA LA aq u II’P

2000 Plan Estratégico
CONSOLIDACION DE UN PROYECTO ...

de Investigaciéon HLF

N\

1973 2002
Centrode Fundacion para
Investigacion la Investigacion

1968

Hospital La Fe

Hospital Terciario, con
triple funcién (asistencial, 1987 Concierto con UV- 2002 Acuerdo Marco
docente e investigadora) Hospital Universitario Conselleria Sanidad

2009
2008 Plan Acreditacion 2010 - 2012

Estratégico Consolidacién
oy como :
Fundacién dela Crazielos)

2008-2012 Instituto Inv. TeTrEl e
Sanitaria

2013 Nuevo

VAN

2010 Concierto con
UPV-Hospital Politécnico
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¢ Como hemos llegado hasta

Vd
UNA LARGA TRAYECTORIA HASTA LA 2000 Plan Estratégico a u |?
CONSOLIDACION DE UN PROYECTO ...

de Investigaciéon HLF

\/
1973 2002
H 1.96|8L . Centro de Fundacion para
HlLELLERS Investigacion la Investigacion
Hospital Terci
triple funcion (a =4 cuerdo Marco
docente & inve Q Marzo 2014. PROCESO DE REACREDITACION lleria Sanidad

2009

2008 Plan —

. . Acreditacion 2010 - 2012 2013 I\!uevo
Estratégico como Consolidacién
Fundacion dela Craziglas)

2008-2012 Instituto Inv. Tl NIGRE
Sanitaria

VAN

2010 Concierto con
UPV-Hospital Politécnico
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Organigramadel IS La Fe

Gerencia Departamento
Valencia La Fe

- - I - .

Director General IS LA FE

GEl

Comision de
Investigaciin |

CEBA

H Falronate
Crganos Direciores {
Junta de Gebiemo

Comité Cientifco Externo Gerencia
IS LaFe
[ I I [ I | I I I I
frade o Area frea de hrea
Comunicacidn ; da da — o de Recurses
FreadeCalided  Area Cientifica ¥ Relackons freaDocente  Areabcondmica e de nheh Im?gauﬂn Area Juridica i
Institucionales inica
[ [ [ |
Unidadde oo Undadde  OMOROe D ynsapngge Uritadde  Unidadde  Unidadde
fgoyala UG Gagtinde tinde  Gesbon  ponegde pondadde Gestién iroll
Investigacion Proyectos Investigacién Cliantes Econdmica EECC EECC
[ I [ |
Unidad . . . Unidadde  Unidadde  Unidad de
: Unidadde  Unidadde  Unidad gz 3 ipanid
de Disefio 5 Gestidndel  Valorizacidn  Soporteala
Grifcn  bventes  Prensa  Tiaducddn Corocmbents  OIR,  Inwacin

Organigrama |IS La Fe e integracién con el Hospital Universitari i Palitécnic La Fe.
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IS La Fe estd

integrado por 20
grupos de investigacion
acreditados, grupos que
se integran en redes y

consorcios
RETIC), 7

(CIBER vy
Unidades

Mixtas (UV, UPV, CSIC) y
el resto de grupos de

investigacion.

+* 100 investigadores
basicos y clinicos

** 200 contratados
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Estructuradel lIS La Fe

Unidad Mixta
Hospital-UV
Cerebrovascular

Hospital

Manises

Unidad Mixta
Hospital-UPV
. Grupo
Reacciones Adversas c|BER
Grupo de Investigacion
Acredltado Unidad Mixta
@ Hospital-UVv
Grupo de Investigacion =
Acredltado HePatOIOEIa

Grupo
CIBER

Grupo
Emergentes

Unidad Mixta
. Grupo
HOSpltaI-UPV CIBER
Ingenieria
Biomédica

Grupo de Investigacién
Acredltado
lIS- LaFe
Grupo de Investigacién
Acreditado
Grupo
Emergentes
. del ti Grupu de Investigacién
Grupo rupo e Investigacin Acredltado
Acredltado
Grupo
CIBER

Emergentes

Unidad Mixta Unidad Mixta
Nutricion UVEG Hospital-CSIC
Genética

2024
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K Importante trayectoria enm

desarrollo de ensayos
clinicos.

1440 camas y 300.000 hab.
del Dpto. Salud Valencia La
Fe y poblacidn asignada.

20 % de todos los Ensayos

Clinicos que se realizan en
Espaia. /
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INVESTIGACION CLINICA EN EL
HOSPITAL LA FE

l‘\
"
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GESTION = '§ :
a : 5
S La Fe

Canaliza, gestiona y ordena la
Actividad Investigadora del Dpto.
de Salud Valencia la Fe

b o

AlC
(Area de Investigacion Clinica)
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AREA DE INVESTIGACION
CLiNICA
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INVESTIGACION CLINICA EN EL
HOSPITAL LA FE

> 7006

El Area de Investigacién Clinica del 1IS
La Fe es una de las Unidades de
Apoyo a la Investigacion y a los
Investigadores que el IS La Fe ofrece .

Es la responsable de la Investigacion
Clinica realizada en el Hospital U i P
La Fe.
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Evolucidon de la Investigacion
Clinicadel IIS LaFe
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- Pacto con HdD
CEICISO parala
9001:2008 colaboracién
reacion de EECC

CEIB para
Proyectos de
Investigacion

Estudios
Clinicos
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Investigacion Clinica en el
Hospital La Fe

ESTUDIOS ACTIVOS

4 20% en 2013

2012 2013
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NUmero de nuevas solicitudes de
. ;.
Estudios Clinicos
N2 ESTUDIOS CLINICOS En 2013 se han tramitado un total de 219
estudios clinicos, incrementando en 84 el
n2 de estudios iniciados con respecto a
20009. 1
Incremento 60%
A Tipologia de Estudios 2013
INVES?IQGACIO
N PRODUCTOS
2008 2009 2010 2011 2012 2013 SAN';;R'OS

N2 EPA'S
33%

N2 ENSAYOS
CLiNICOS
61%
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CEIC Referencia

Participacion como CEIC de Ref.
25 5w
20 17
15 -
10 - 0
5
0 . . . . .
2009 2010 2011 2012 2013




% Tu hospital

investiga para i

Estudio Pilloto AEMPS

Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

PROCEDIMIENTO VOLUNTARIO DE
ARMONIZACION: ESTUDIO PILOTO PARA LA
INCLUSION DEL DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA EN EL RESULTADO DE LA
EVALUACION DE UN ENSAYO CLINICO

N Instituto de
E_sg.-%: %5\\ Investigacidn
——: == Sanitarialape
WHP PILOTO AEMPS/CEIC
IMICIC: ER BMAYD DE 2013
30 Soliciudes
14 CEIC participantes
CEIC REFEREMCIA
CEXC LA FE . 2
CEIC REFEREMLCIA
CTAOS CEI a BT
TOTAL EM ESPARLA E i} 10

VHE 2013

®CFICATFIACRCIA T LA FT
® CTW AT FIAE RCA T TRC S [T
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Numero de nuevas solicitudes de
Ensayos Clinicos por Fases

FASES DE LOS ENSAYOS CLiNICOS

Se observa una tendencia
positiva en el incremento
de estudios en fases
tempranas

2008 2009 2010 2011 2012 2013

mFASE| mFASE Il FASE Ill = FASE IV
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Nuestros datos segun BEST
Proyecto Best 142 Publicacion farmaﬁndus’rri 3

2004-2012

PROYECTO BEST
Investigacion Clinica en Medicamentos
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Evolucion de la participacion del
centro en EECC

r .
PROYECTO BEST
westgaxitn Chaic en Hedkamentos

% Tu hospital

investiga para i

Participacion del Centro en Ensayos
50
45
10 -/ ——
35 La participacion del centro
;g ﬁ en EECC muestra una
S ./ tendenci d
20 endencia ascendente
N
10
5
0
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Afos
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o Evolucién de los pacientes
) previstos del centro
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N2 pacientes previstos del Centro

450

400

350 7\ El nUmero de pacientes en el

300 .

250 / \ centro muestra una tendencia
N—F ;

200 / ascendente después de un

150 fﬁ é >V< acusado descenso.

100 \ V )

o ~

0,190“ ’190‘9 ’90@ %QQ/\ @Q‘b q’o‘” ’9@ ,»Q\,"’ ,\9'\9'
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Areas terapéuticas de los ensayos
clinicos en el centro

8 Hospital
La Fe

B Resto
Espaina
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Fases de los ensayos clinicos

) en el centro

Porcentaje sobre el total

de cada conjunto

Fase IV
Fase Il Las fases de investigacion
del centro coinciden con el
Fase llla 3 4’8%5,”7'9% resto de los centros, es de
destacar la participacion en
Fase |l ensayos fase Il, que supera
al resto de los centros en
Fase lb 1,2% B N2 participaciones en ensayos del resto de centros de ESpa Aa
Espafia
Fase la L7% m N2 participaciones del Centro en ensayos
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Indicadores de Competencia

o

1{)1 wmciﬂn
o Indicadores de tiempos: asociados [ contrato_|
al tiempo que se consume hasta el ‘ ﬁ
comienzo de un ensayo clinico en las B s
diversas etapas del proceso. i .
IC1 Envio-12Paciente 244 1.906 235 162
IC2 Envio-Contrato 149 2.284 136 213
IC3 Inicio Gestion-Contrato 96 2.249 90 211
IC4 Envio-Dictamen 79 1.719 84 149

Medianas de todos los tiempos (2004-2012) de los indicadores medidos en dias

Los Indicadores demuestran que el tiempo global desde que se envia la documentacion
hasta la inclusidn del primer paciente esta por debajo del resto de la muestra.
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o Indicadores de tiempos: asociados
al tiempo que se consume hasta el
comienzo de un ensayo clinico en las
diversas etapas del proceso.

IC1 (dias) Envio-12Paciente

2011

2012

2010
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Indicadores de Competencia

200

150

100

50

. Documentacién

. ! | Autorlzacldnl
Dictamen AEMPS

Cuntrato

1C2 |

d ler Paciente
Inicio | IC3 )
Gestién | q
1c4 ) IC5

————*
IC1

Protocolo

IC2 (dias) Envio - Contrato

2010 2011 2012

Envio al | | Inicio
CEIC

| 1er Paciente
| Incluido

Contrato
Firmado

Dictamen
Gestion CEIC

IC4 (dias) Contrato-12Paciente

2010 2011 2012

En los tres ultimos anos se observa una notable tendencia hacia una disminucion de los
indicadores de tiempo.
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o Indicadores de reclutamiento:
asociados a la eficiencia en el
reclutamiento de pacientes para los
ensayos clinicos.

Tasa de reclutamiento (%) 77,2 851 61,8 77
PCEC sin reclutamiento (%) 14,5 123 18,5 15

Velocidad de reclutamiento
(N e - 1,2 1.427 1,4 129

La tasa de reclutamiento de pacientes del Hospital la Fe, esta un 15 % por debajo del
total de la muestra, el porcentaje de centros con ensayos clinicos sin reclutamiento es
mayor, sin embargo la velocidad de reclutamiento va en aumento.
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¢, Qué nos ha aportado el

proyecto BEST?

CONOCER NUESTRO POSICIONAMIENTO A
NIVEL NACIONAL

1

ADOPTAR MEDIDAS CORRECTORAS

2011
PUESTA MARCHA INICIATIVAS DE
MEJORA INCLUIDAS EN P.E DEL
IS LA FE
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Iniciativas de mejora

Mejorar los Indicadores de Tiempo

 Mejora de la Gestidn y Evaluacion de los EECC.

Aspectos formales = 70% de las aclaraciones solicitadas, ejemplos:

Errores en el calendario del estudioy acciones de recogida de datos
No se mcluyen los servicios |mp||cados en e| estudio
No se ind
Documer
No se pre | =Ly
La hoja d |
Cambiar
- Se precis _ PROYECTO BEST enéticos
y farmacd, i e L i
Justificar la via de administracion del farmaco
Justificar la poblacion del estudio: ¢ porque se han incluido solo adultos?
Mejorar la definicion de los criterios de inclusion de los pacientes en la muestra.
Justificar el disefio del estudio.
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Iniciativas de mejora

Mejorar los Indicadores de Tiempo

 Mejora de la Gestidn y Evaluacion de los EECC.

Aspectos formales = 70% de las aclaraciones solicitadas, ejemplos:

Errores en el calendario del estudioy acciones de recogida de datos

No se incluyen los servicios implicados en el estudio

No se indica al responsable del Registro de datos

Documentacion mal cumplimentada

No se presenta el Curriculum Vitae del Investigador

La hoja de Consentimiento informado debe adaptarse al modelo del CEIC La Fe
Cambiar “estudio clinico” por “ensayo clinico”.

Aspectos cientificos 2 30 % de las aclaraciones solicitadas, ejemplos:

Se precisany no se presentan, las directrices para evaluar los estudios farmacogenéticos
y farmacogenomicos.

Justificar la via de administracion del farmaco

Justificar la poblacion del estudio: ¢ porque se han incluido solo adultos?

Mejorar la definicion de los criterios de inclusion de los pacientes en la muestra.
Justificar el disefio del estudio.
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Iniciativas de mejora

Mejorar los Indicadores de Tiempo

* Mejora de |la Gestion y Evaluacién de los EECC.

» Contratacion de personal de Apoyo al CEIC.

e Contratacion de personal para realizar evaluaciones no
vinculantes de los EECC antes de pasar por el CEIC. Lo que
proporciona la subsanacion y eliminacion de aclaraciones
menores puesto que existe un contacto directo con los
Promotores.

e Gestiodn integra del 1IS de la documentacion local, eliminando
asi aclaraciones formales.
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Iniciativas de mejoras

Mejorar Ig lores de Tiempo

acion de los EECC.

* MejoradelaC ?01

Aspectos formales 2 70% d:: las aclarac: & olos:

Errores en el calendario del estudioy acciones dé
No se incluyen los servicios implicados en el estudio
No se indica al responsable del Registro de datos
Documentacion mal cumpllmentada

No se prese

La hOJadeC Aspectos formales > de las aclaraciones solicitadas.

Cambiar “e __

. @

PROYECTO nlsl
) amentas

Aspectos cientificos - 30 % di: las aclaraciones solicitadas, ejemplos:
N,

Se precisany =

y farmacogendW AV ¢ J={9 {6 13 cnentlflcos -> de las aclaraciones soIncutadas.
Justificar la via'Ue
Justificar la poblacion del estudio: ¢ porque se han incluido sélo adultos?
Mejorar la definicién de los criterios de inclusion de los pacientes en la muestra.
lustificar el disefio del estudio.
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Iniciativas de mejora

Mejorar los Indicadores de Tiempo

* Mejora de la Gestion:

e Contratacion de personal de

Apoyo @
e Simplifiq BEST
de contr

e Implant;

PROYECTO BEST
Irndestigacion Chaica e Medicameritos
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Iniciativas de mejora

Mejorar los Indicadores de Tiempo

* Mejora de la Gestion:

e Contratacion de personal de
Apoyo Contratos.

e Simplificar el circuito de
de contratos ( plataforma on line).
e Implantacién firma electrénica
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Iniciativas de mejora

Mejorar los Indicadores de Tiempo

TIEMPO DE ACUERDO DE CONTRATOS
2009-2013

160 ? “

140 -
120 -
100 -
80 -
60 -
40
20 -

Dias

2009 2010 2011 2012 2013
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Iniciativas de mejoras

Mejorar los Indicadores de Tiempo

TIEMPO DE FRIMAS CONTRATOS
2009-2013
2]
30 - “
25 -
w 20
8 15 :
10 -
el
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2009 2010 2011 2012 2013
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Iniciativas de mejoras

Aumentar la Tasa de reclutamiento de pacientes

e Creacion de un base de datos de seguimiento al reclutamiento

* Feedback con los Investigadores.

* Pool de Data Managers.
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Iniciativas de mejoras

Aumentar la Tasa de reclutamiento de pacientes

Tasa reclutamiento (Mediana)

100
80 —/
60 —/

40 -

2010 2011 2012 2013
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Iniciativas de mejoras

Potenciar Ensayos Clinicos en fases tempranas

UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA Y ACTIVIDAD

etz 2 BIOLOGICA / (UICAB)

9001

Objetivo: Potenciar y desarrollar la investigacion clinica

PRESEMTACION OFICIAL

UICAB - UNIDAD DE de excelencia.

INVESTIGACION CLNICA
Y ACTIVIDAD BIOLOGICA

Ofrece a los investigadores y promotores de ensayos
clinicos la disponibilidad de espacios exclusivos,
optimizacion de los recursos y la posibilidad de
Hospil o Fo supervision continua de sus investigaciones.
Profesionales con dedicacion exclusiva y adecuada
formaciéon para administrar tratamientos, obtener
muestras y procesarlas y para facilitar estudios clinicos
de excelencia y calidad.
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UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA Y ACTIVIDAD = - .
BIOLOGICA Iniclativas
\ |
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e 300 m2 integrados dentro del e Laboratorio central
Hospital La Fe que incluyen plenamente equipado de
una zona dedicada procesamiento de
exclusivamente a voluntarios muestras.
sanos para desarrollar eDespachos clinicos de
ensayos clinicos en Fase I. screening.

* 9 butacas de tratamientoy 4 *Equipos de monitorizacion
camas monitorizadas. de constantes.

e Salas de almacenamiento y *Congelador de -802y -20¢,
manipulacion de muestras centrifugas refrigeradas

bioldgicas.
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UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA .
B OLOGICA m‘fBYBfR/as de mejora

=)

o, PROCESO DE ACREDITACION 1SO 9001

e 300 m2 ir
Hospital
una
exclusivar\\
sanos P :
ensayos clinicos en Fase I. screening.
* 9 butacas de tratamientoy 4 *Equipos de monitorizacion
camas monitorizadas. de constantes.
e Salas de almacenamiento y *Congelador de -802y -20¢,
manipulacion de muestras centrifugas refrigeradas

bioldgicas.
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Fomentar la Investigacion

Tu hospital

% investiga para ti
Iniciativas de mejora

independiente

12 Convocatoria de Ayudas al Desarrollo de

estudios

Con el fin de motivar y promover a los

investigadores a llevar a cabo v o s e e ®

. . . 7 7 . . por grupos de ion del IS La Fe, asl como ofras —

investigacion clinica de calidad vy eriiaccs on &rno do Lo y/o g do Mueaiaon o=

excelencia B 75%
Estudios Promovidos por el IS 150.000 €

I Ayudas para el desarrollo de
estudios de investigacién clinica

PAFA LA CONVOCATORIA 20184

[

/o diclembrs a mal

rvsatgscion_ciostissess

3

N2 Estudios
QR NWEUON B O
R R T R

2012 2013

Afios

2010 2011

Enero 2014
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En Resumen

Iniciativas como el Proyecto Best junto con las llevadas a cabo por las
Instituciones hospitalarias deben servir para crear alianzas que fomenten
una mayor interaccion entre investigadores clinicos y la industria
farmacéutica generando conocimiento nuevo que pueda ser aprovechado

tanto por éstos como por la sociedad en general.
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