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1.- Introduccion

El afio 2021 fue el segundo afio de la pandemia SARS-CoV-2 y sus efectos
todavia se siguieron notando en la actividad del Comité.

A pesar de esta situacion sanitaria, los nimeros de estudios permanecieron en la
misma linea que los afios pre-pandemia, con cierta tendencia al alza, y las reuniones del
CElIm siguieron realizdndose en un formato mixto (presencial y on-line) lo que optimizo
la asistencia de los vocales.

Desde el punto de vista legislativo, el gran cambio vino dado del Real Decreto
de estudios observacionales (RD 957/2020) aprobado el 3 de noviembre de 2020, yel
memorandum de la AEMPS sobre el tema, en el que intervino nuestro vocal Mauricio
telenti como representante del CEIm del PA..

Desde el punto de vista organizativo, el punto mas destacado fue el cambio de
Secretario Técnico. El Dr Mauricio Telenti, cercano a su jubilacion, dejé el puesto a el
Dr Pablo Isidro Marrén (Resolucion oficial del 11 de marzo de 2021).

Para terminar, durante 2021 se hizo la tercera edicién de la Jornada del CEIm,
tras la pausa provocada por la pandemia.

En los Anexos, al final de esta Memoria, se puede leer el presupuesto del CEIm
para 2021, aprobado por la Direccién General de Calidad, Transformacion y Gestion del
Conocimiento, de la Consejeria de Salud, y la actividad relacionada con el CEIm de los
vocales del mismo.

En las préximas péginas detallaremos con precisién todo el trabajo del CEIm durante

2021.
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2.- Reuniones del Comité durante 2021

Durante el afio 2021, el CEIm ha realizado 12 reuniones ordinarias. En la
TABLA I se recoge, de forma pormenorizada y comparativa respecto a afios previos, las

sesiones y la asistencia a las mismas.

TABLA I: Reuniones ordinarias del CEI realizadas y asistentes a las mismas en los
ultimos afios.

REUNIONES 12 2° 3 | 4 52 6? 7? 8? 9* | 107 | 112 | 122

ANO 2011 13 | 16 | 10 | 10 9 9 6 16 | 11 8 10 9

ANO 2012 1M1 | 11 | 8 8 |16 | 8 4 - 8 8 9 | 14
ANO 2013 8 |16 | 11| 8 |11 |10 | 9 - 7 9 | 11 8
ANO 2014 9 | 11| 8 8 |16 (16 |16 | - | 15 | 12 | 14 | 12
ANO 2015 13 | 16 | 13 | 13 | 11 |10 [ 10 | - | 11 | 12 | 12 | &
ANO 2016 15 | 10 | 11 | 10 | 11 | 7 9 - 10| 7 8 -
ANO 2017 - |13 |11 |12 | 10 | 8 7 - 8 7 | 13| 11

ANO 2018 12 8 9 10 | 11 10 8 8 9 9 12 | 11

ANO 2019 10 7 7 10 | 156 | 13 | 1 11 10 | 14 | 13 9

ANO 2020* 14 | 15 - - 19 | 18 | 14 8 11 14 | 17 | 12

ANO 2021* 17 | 16 | 13 | 19 | 14 | 17 | 15 [ 13 [ 14 | 19 | 13 | 16

*Se computa la asistencia presencial y on-line.

“
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3.- Evaluaciones realizadas por el Comité durante 2021

Entre €l 1 de enero y el 31 de diciembre de 2021 se tramitaron 642 solicitudes de

evaluacion en la Secretaria técnica de nuestro CEIm, cuya distribucién por tipo de

estudios puede leerse en la TABLA 1II.

TABLA II: Distribucién por tipo de estudios.

Tipo 2019 2020 2021
Ensayos clinicos 62 (9,1%) 80 (13,4%) 77 (12%)
Estudios post- 55 (8,1%) 43 (7,2%) 87 (13,5%)
autorizacion (EPA) y

estudios observacionales

(EOMs)

Estudios no-EPA 19 (2,8%) 51(8,6%) |  —memeemeeee-
Estudios de biobanco 52 (7,6%) 38 (6,4%) 71 (11%)
TGF / TFM / Tesis / 132 (19,4%) 129 (21,8%) 175 (27,2%)
Similares

Otros 362 (52,9%) 253 (42,5% 232 (36,1%)
‘Total 682 (100%) | 594(100%) | 642(100%)

De los 642 estudios, 187 eran estudios multicéntricos (habia mas de un centro

implicado). Ademas, realizamos el papel de CEIm de referencia en 1 EC y 25 EPA.
En la TABLA III podemos leer la evolucion de las cifras totales de estudios y ensayos
clinicos de los ultimos afios. La pandemia por SARS-CoV-2 hace dificil valorar las

cifras de los dos ultimos afios.

TABLA III: Evaluaciones totales realizadas y ensayos clinicos valorados por el Comité

entre 2013 y 2021
2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
EC 77 74 65 31 64 48 62 80 77
Total | 305 350 380 391 517 504 682 594 | 642

En la TABLA IV podemos ver la distribucién por centros de origen del investigador

principal en los estudios evaluados, y en la TABLA V la distribucién por servicios /
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especialidades en los 642 estudios totales realizados en servicios clinicos (el resto

fueron estudios académicos o de otro tipo, sin relacién con la clinica).

TABLA 1V: Distribucién por centros.

Nimero %
HUCA 399 62,1
UNIVERSIDAD OVIEDO 101 15,7
H CABUENES 33 5,1
ATENCION PRIMARIA IV 25 3,9
H SAN AGUSTIN 14 2,2
ISPA 11 1,7
ATENCION PRIMARIA V 8 1,2
H ALVAREZ-BUYLA 7 1,1
H MONTE NARANCO 7 1,1
INSTITUTO OFTALMOLOGICO FDEZ-VEGA 5 0,8
ATENCION PRIMARIA VII 5 0,8
ATENCION PRIMARIA 1 3 0,4
H VALLE DEL NALON 2 0,3
ATENCION PRIMARIA VI 2 0,3
ATENCION PRIMARIA 111 1 0,1
IPLA 1 0,1
SAMU 1 0,1
H ARRIONDAS 1 0,1
ATENCION PRIMARIA VIII 1 0,1
H JARRIO 1 0,1
HOSPITAL CANGAS DE NARCEA 1 0,1
HOSPITAL COVADONGA DE GIJON 1 0,1
OTROS 12 1,8
ERGHANC T T = e | ' | 642 | 100%
TABLA V: Distribucion por especialidades de los estudios realizados en servicios
clinicos (447).
Nitmero % ]
ALERGIA 20 3,1
ANATOMIA PATOLOGICA 4 0,6
ANESTESIA 6 0,9
BIOBANCO 71 11,0
BIOQUIMICA 4 0,6
BIOTECNOLOGIA 1 0,1
CIRUGIA MAXILOFACIAL 2 0,3
CARDIOLOGIA 29 4,5
| CENTRO COMUNITARIO DE TEJIDOS 2 0,3
CENTRO DE F.P. CERDE'NO 1 0,1
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CIRUGIA CARDIACA 2 0,3
CIRUGIA GENERAL 7 1,1
CIRUGIA PEDIATRICA 1 0,1
CIRUGIA PLASTICA 1 0,1
CENTRO PRIVADO DE REHABILITACION 1 0,1
CENTRO PRIVADO DE CARDIOLOGIA 1 0,1
DERMATOLOGIA 7 1,1
DIGESTIVO 29 4,5
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA 2 0,3
UNIDAD DE FORMACION Y DOCENCIA 13 2

DERMATOLOGIA 7 1,1
DPTO DE BIOLOGIA Y MORFOLOGIA 7 1,1
CELULAR

DPTO. DE MEDICINA 52 8,1
DPTO. DE PSICOLOGIA 6 0,9
DPTO. DE QUIMICA 2 0,3
DPTO. DE INFORMATICA 2 0,3
DPTO. DE EDUCACION 1 0,1
EMPRESA PRIVADA ENRIQUE CASO 2 0,3
ENDOCRINOLOGIA 1 0,1
GERIATRIA 3 0,4
GINECOLOGIA 11 1,7
HEMATOLOGIA 26 4

IMOMA 1 0,1
INFECCIOSAS 1 0,1
INMUNOLOGIA 2 0,3
INSTITUTO ONCOLOGICO DR. MATEOS 1 0,1
IPLA 1 0,1
ISPA 12 1,8
MEDICINA INTENSIVA 9 1,4
MEDICINA INTERNA 17 2,6
MEDICINA FAMILIAR Y COMUNITARIA 30 4,6
MEDICINA NUCLEAR 1 0,1
MEDICINA PREVENTIVA Y SALUD PUBLICA 8 1,2
METABOLISMO OSEO 1 0,1
MICROBIOLOGIA 11 1,7
MICROBIABLE THERAPEUTICAS 2 0,3
NEFROLOGIA 9 1,4
NEUMOLOGIA 20 3,1
NEUROCIRUGIA 1 0,1
NEUROLOGIA 23 3,5
ORL 9 1,4
OFTALMOLOGIA 9 1,4
ONCOLOGIA MEDICA 32 4,9
ONCOLOGIA RADIOTERAPICA i 0,1
PEDIATRIA 48 7,4
PSIQUIATRIA 8 1,2
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RADIOLOGIA 6 0,9
REANIMACION 1 0,1
REHABILITACION 6 0,9
REUMATOLOGIA 5 0,7
SAMU 1 0,1
PSICOLOGIA CLINICA 13 2
TERAPIA OCUPACIONAL 15 2,3
TRAUMATOLOGIA 3 0,4
UVIPEDIATRICA 1 0,1
UNIDAD DE HERIDOS CRONICOS 1 0,1
UNIDAD DE RECUPERACION FUNCIONAL 2 0,3
UNIDAD DOCENTE DE MATRONAS 1 0,1
UNIDAD DOCENTE MULTIPROFESIONAL 1 0,1
UROLOGIA 8 1,2
URGENCIAS 9 1,4
3 g PTG 0

3.1.- Ensayos Clinicos (EC)

En 2021 se evaluaron 77 EC en nuestro CEIm, 1 de ellos como CEIm de
referencia.

De los 77 EC, 68 eran del HUCA, 3 de H Cabueiies, 1 del Hospital San Agustin, 1
de Arriondas , 3 de Atencién Primaria (Salud Mental) y 1 del Hospital Covadonga de
Gijén. En la TABLA VI se pueden leer los Servicios / Especialidades de los EC

evaluados.

TABLA VI: Servicios / Especialidades de los ensayos clinicos evaluados en 2021.

Numero %
CARDIOLOGIA 6 7,8
CIRUGIA GENERAL 2 2,6
DIGESTIVO 14 18,1
ENDOCRINOLOGIA 3 3,9
FARMACIA 2 2,6
GINECOLOGIA 1 1,3
HEMATOLOGIA 15 19,4
MEDICINA INTENSIVA 1 1,3
NEUROLOGIA 2 2,6
NEFROLOGIA 1 1,3
NEUMOLOGIA 3 3,9
ONCOLOGIA MEDICA 19 24,6
PSIQUIATRIA 1 1,3
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OTROS( H.COVADONGA

PSICOLOGIA CLINICA 3,9
PEDIATRIA 2,6
UROLOGIA 1,3

) 1.3

De los 77 EC, se aprobaron 65 y 12 estan pendientes de modificaciones a fecha |

de enero de 2021.

En la TABLA VII se pueden leer los datos de los EC tramitados en los tiltimos

afios.

TABLA VII: Datos de los ensayos clinicos tramitados en los tltimos afios.

ANO 2010 2011

2012

2013

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

PROTOCOLOS
REVISADOS 87 77

88

77

74

65

31

48

62

80

77

PROTOCOLOS
ACEPTADOS 73 28

18

20

28

12

29

62

48

50

75

65

PROTOCOLOS
ACEPTADOS 51 26
CON

ENMIENDAS.

42

42

57

42

23

10

59

PROTOCOLOS
PENDIENTES 14 18
CON
MODIFICACIONE
S

18

12

17

45

10

10

12

PROTOCOLOS
NO ACEPTADOS 4 5

COMUNICACION
FINALIZADOS 67 71

52

41

42

30

37

24

16

12

COMUNICACION
CANCELACION O 4 1
CIERRE

24

22

17

19

14

14

17

"
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3.2.- Estudios Observacionales (EPA y no-EPA)
Se valoraron 87 estudios observacionales de tipo EPA / EOms.
. En las TABLAS VIIL, IX, X y XI se pueden leer los origenes de estos estudios por

centros y servicios / especialidades.

TABLA VIII: Centros solicitantes de estudios Observacionales durante 2021.

Nuamero %
HUCA 71 81,6
H CABUENES 4 4,6
H SAN AGUSTIN 2 2.3
INST. OFTALMOLOGICO F. VEGA 1 1,1
A.BUYLLA 3 3,4
IMOMA 1 1,1
CENTRO PRIVADO DE REHABILITACION 1 1,1
ISPA 3 3,4
1
v,

TABLA IX: Distribucion por especialidades de los estudios observaciones realizados en

2021.

Numero %
ANESTESIA 2 2,3
CARDIOLOGIA 14 16,1
CIRUGIA CARDIACA 1 1,1
CIRUGIA PEDIATRICA 1 1,1
CONSULTA PRIVADA DE REHABILITACION 1 1,1
DIGESTIVO 6 6,8
DPTO. DE QUIMICA (UNIOVI) 1 1,1
ENDOCRINOLOGIA 2 2,3
GINECOLOGIA 2 2,3
HEMATOLOGIA 7 8
IMOMA 1 1,1
ISPA 3 3,4
MEDICINA INTERNA 6 6,8
MEDICINA NUCLEAR 1 1,1
NEFROLOGIA 5 5,7
NEUROLOGIA 4 4,6
OFTALMOLOGIA 1 1,1
ONCOLOGIA MEDICA 10 11,5

= —— e S o
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ORL 2 2,3

PEDIATRIA 3 3,4

RADIOLOGIA 3 3,4

REHABILITACION 1 1,1

REUMATOLOGIA 4 4,6

TRAUMATOLOGIA 1 1,1
2

UROLOGIA 25

3.3.- Estudios de Biobanco.

Se evaluaron 71 solicitudes de estudios de biobanco y todas fueran aceptadas.

3.4.- Trabajos final de estudios (TFG / TFM / Tesis)
Se evaluaron 175 TFG / TFM. En las TABLAS XII y XIII se pueden leer su

origen.

TABLA X: Estudios tipo fin de estudios (TFG / TFM / Tesis) segtin centros de origen.

Nomero %
UNIOVI 66 37,7
HUCA 63 36
ATENCION PRIMARIA IV 16 9,1
HOSPITAL DE CABUENES 7 4
H SAN AGUSTIN 5 2,8
ATENCION PRIMARIA AS VII 3 1,7
ATENCION PRIMARIA AS V 2 1,1
ATENCION PRIMARIA VI 2 1,1
HOSPITAL VALLE DEL NALON 1 0,5
HOSPITAL MONTE NARANCO 1 0,5
JARRIO 1 0,5
ATENCION PRIMARIA AS VIII 1 0,5
ATENCION PRIMARIA AS III i 0,5
IOFV 1 0,5
ATENCION PRIMARIA II 1 0,5

4
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TABLA XI: Estudios tipo fin de estudios (TFG / TFM / Tesis) segln Servicios

/especialidades de origen

Nuimero %
ANATOMIA PATOLOGICA 2 1,1
ANESTESIA 1 0,5
BIOQUIMICA 1 0,5
CARDIOLOGIA 1 0,5
CENTRO COMUNITARIO DE SANGRE Y 1 0,5
TEJIDOS
CENTRO F.P. CERDENO 1 0,5
CIRUGIA CARDIACA 1 0,5
CIRUGIA GENERAL 2 1,1
CIRUGIA PLASTICA 2 1,1
DERMATOLOGIA 2 1,1
DIRECCION GRAL DE SALUD PUBLICA 1 0,5
DPTO. DE MORFOLOGIA Y BIOLOGIA 3 1,7
CELULAR
DPTO. DE MEDICINA 40 22.8
DPTO. DE QUIMICA 1 0,5
DPTO. DE BIOLOGIA 1 0,5
DPTO. DE PSICOLOGIA 2 1,1
DPTO. DE EDUCACION 1 0,5
ESTABLECIMIENTOS GERIATRICOS 1 0,5
FARMACIA 1 0.5
GERIATRIA 1 0,5
GINECOLOGIA 4 2,2
HEMATOLOGIA 1 0,5
INMUNOLOGIA 1 0,5
MEDICINA INTERNA 6 3,4
MEDICINA DE URGENCIAS 5 2,8
MEDICINA FAMILIAR Y COMUNITARIA 20 11,4
MEDICINA PREVENTIVA 3 1,7
MICROBIOLOGIA 2 1,1
NEFROLOGIA 1 0,5
NEUMOLOGIA 1 0.5
NEUROCIRUGIA 1 0,5
NEUROLOGIA 12 6.8
ORL 3 1,7
ONCOLOGIA MEDICA 2 1,1
PEDIATRIA 18 10,2
RADIOLOGIA 2 1,1
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REANIMACION 1 0,5
SALUD MENTAL 7 4
SAMU 1 0,5
TERAPIA OCUPACIONAL 12 6,8
UNIDAD DE FORMACION Y DOCENCIA 2 L1
UNIDAD DE MATRONAS 1 0,5
UNIDAD DOCENTE MULTIDISCIPLINAR 1 0,5
UROLOGIA 2 1,1

L ¥ T N s T e g i SR 1 Sl 31 g

3.5.- Otros proyectos/estudios de investigacion

En este epigrafe entran el resto de proyectos de investigacion, incluidos proyectos
de distintos disefios con distintos fines (congresos, publicaciones, tesis doctorales,
revisiones en servicios,...). En total, a este epigrafe, correspondieron 232 evaluaciones.
En las TABLAS XI1 y XIII se pueden leer los centros y servicios de origen de las

solicitudes.

TABLA XII: Distribucién por centros de los estudios calificados como Otros proyectos
/ estudios de investigacion (n=232).

Niamero %
HUCA 126 543
UNIVERSIDAD OVIEDO 34 14,6
H CABUENES 19 8,1
ISPA 12 5,1
H SAN AGUSTIN 6 2,5
OTROS 6 2,5
H MONTE NARANCO 6 2,5
ATENCION PRIMARIA V 6 2,5
ATENCION PRIMARIA IV 5 2,1
H ALVAREZ BUYLLA 4 1,7
IOFV 3 1,2
ATENCION PRIMARIA I 2 0,8
HOSPITAL CANGAS DE NARCEA 1 0,4
IPLA 1 0,4
H VALLE DEL NALON 1 0,4
ATENCION PRI A VI 1 0,4

ORI Gy e e S0 e & I v 23 e
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TABLA XIII: Distribucién por especialidades de los estudios calificados como Otros
proyectos / estudios de investigacion realizados en servicios clinicos (n=232).

Nuamero %
ALERGIA 2 0,8
ANATOMIA PATOLOGICA 2 0,8
ANESTESIA 3 1,2
BIOTECNOLOGIA 1 0,4
CIRUGIA MAXILOFACIAL 2 0,8
CARDIOLOGIA 10 4,3
CENTRO COMUNITARIO 1 0,4
CIRUGIA GENERAL 4 1,7
CIRUGIA PLASTICA 1 0,4
CONSULTA PRIVADA DE CARDIOLOGIA 1 0,4
DERMATOLOGIA 2 0,8
DIGESTIVO 9 3,8
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA 1 0,4
DPTO. DE MEDICINA Y CIENCIAS DE LA 15 6,4
SALUD
DPTO. DE MORFOLOGIA 2 0,8
DPTO. DE PSICOLOGIA 4 1,7
DPTO. DE BIOLOGIA 2 0,8
CENTROS PRIVADOS 3 1,2
DPTO. DE INFORMATICA 2 0,8
ENDOCRINOLOGIA 9 3,8
FARMACIA 6 2,5
GERIATRIA 2 0,8
GINECOLOGIA 4 1,7
HEMATOLOGIA 3 1,2
INFECCIOSAS 1 0,4
INMUNOLOGIA 1 0,4
IPLA 1 0,4
ISPA 8 3,4
LABORATORIO 3 1,2
MEDICINA INTENSIVA 8 3,4
MEDICINA DE URGENCIAS 4 1,7
MEDICINA FAMILIAR Y COMUNITARIA 11 4,7
MEDICINA INTERNA 5 2,1
MEDICINA PREVENTIVA 5 2,1
METABOLISMO OSEO 1 0,4
MICROBIOLOGIA 10 43
NEFROLOGIA 2 0,8
NEUMOLOGIA 16 6,9
NEUROLOGIA 5 2,1
OFTALMOLOGIA 7 3,0
ONCOLOGIA MEDICA 4 1,7

e e A e e e e e
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ONCOLOGIA RADIOTERAPICA 1 0,4
ORL 4 1,7
PEDIATRIA 25 10,7
PSIQUIATRIA 4 1,7
RADIOLOGIA 1 0,4
REHABILITACION 5 2,1
REUMATOLOGIA 1 0,4
SALUD MENTAL 3 1,2
SARCOMA Y TERAPIAS EXPERIMENTALES 1 0,4
TERAPIA OCUPACIONAL 3 1,2
TRAUMATOLOGIA 2 0,8
UNIDAD DE FORMACION Y DOCENCIA 2 0,8
UCI PEDIATRICA 1 0,4
UNIDAD DE HERIDAS CRONICAS 1 0,4
UNIDAD DE RECUPERACION FUNCIONAL 2 0,8
UROLOGIA 2 0,8
TAL A VRN L i

3.6.- Tiempos utilizados

La media del tiempo total de un estudio desde su entrada en el CEIm hasta la decisién
final fue de 20,5 dias (IC 95% 17,9-23,2 dias), con una mediana de 11 y un rango de 0 a
326 dias. En la Figura 1 podemos ver el histograma de frecuencias de dicho tiempo total
y en la Tabla XIV las comparaciones con los afios previos y los distintos tipos de

estudio..

g

Frecusncia

0 100 20 00 400
Tiempo de declslén

Figura 1: Histograma de frecuencias del tiempo total de duracién en el CEIm de los
trabajos, desde su entrada hasta su salida definitiva.

e . e b ————
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TABLA XIV: Tiempos desde llegada hasta salida de evaluacion en dias.

Tipo de 2019 2020 2021
Estudio Tiempo total hasta | Tiempo total hasta Tiempo total hasta
decision decision decision
Media (IC 95%) Media (IC 95%) Media (IC 95%)
Mediana Mediana Mediana
en dias en dias en dias
EC 51 (33-68) 30 30 (20-41) 13 33 (25-42) 29
EPA 41 (33-50) 35 29 (15-42) 13 31 (19-43) 20
No-EPA 26 (5-47) 12 23(16-30)15 | -
Biobanco 1(0-2)0 4(2-7)4 5(3-7)3
TFG/ TFM 27 (23-32) 24 19 (14-25) 13 16 (11-22) 10
Otros 40 (35-45) 31 25(21-29) 15 21 (17-24) 13
Todos 34 (31-38) 28 23 (20-26) 13 20(17-23) 11

5.- Comentario final

En enero de 2022 se realizé el cambio de Presidente y Vicepresidente del CEIm.

Los Drs Gonzalo Solis y Luis Sdnchez cesaron a peticién propia, tras cuatro afios de

ejercicio, dando paso a los Drs Manuel Vallina y Pablo Herrero, tras una eleccién

realizada el 27 de enero de 2022, siguiendo los PNTs de nuestro Comité.

De cara al afio 2022 quedan pendientes cambiar y mejorar varios aspectos

organizativos importantes:

- Actualizar la Web del CEIm en Astursalud

- Optimizar la plataforma Fundanet para sacarle el mejor partido

- Modificar y actualizar los PNTs.

- Promover protocolos de evaluacién de los distintos tipos de estudio

[Autor]
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- Mejorar los tiempos de respuesta de las evaluaciones

- Mejorar el seguimiento de estudios

- Continuar con la formacién de los vocales del CEIm

- Promover la presencia del CEIm en el resto de las instituciones relacionadas
con la investigacion en el Principado de Asturias, en forma de cursos y

conferencias.

- Sustituir a Gloria Manso (Farmacodloga Clinica del CEIm jubilada este afio).

Presidente CEIm Secretario Técnico CEIm

Oviedo, 21 de febrero de 2022
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ANEXOS

Anexo I: Composicion del CEIm a 1 de enero de 2022

Dofa Adonina Tardon Garcia.

Dona Beatriz Brafia Marcos.

Dofia Belén Fuentes Menéndez.

Dofia Belén Prieto Garcia.

Dofia Concepcion Nicolas Garcia.

Don Constantino Gonzalez Quintana.

Dona Elena Diaz Garcia.

Dofia Emilia Romero de San Pio.

Doia Gloria Manso Rodriguez (baja por jubilacion).
Don Gonzalo Solis Sanchez.

Dofia Guadalupe Martin Ortiz.

Doiia Leticia Gonzalez Blanco.

Dofia Lucia Velasco Roces.

Don Luis Sanchez Alvarez.

Don Manuel Javier Vallina-Victorrero Vazquez.
Don Mauricio Telenti Asensio.

Don Miguel Maldonado Fernandez.

Don Oscar Alfredo Castillo Truijillo.

Don Pablo Herrero Puente.

Don Pablo Isidro Marrén (Secretario Técnico).
Don Rubén Martin Payo.

Don Salvador Tranche Iparraguirre (baja por fallecimiento el 13 de febrero 2022).

Direccion del CEl: Hospital Universitario Central de Asturias N-1, $3.19
Avda. de Roma, s5/n

33011 Oviedo

Tfno.: 37927 / 38028 ceim.asturias@asturias.org
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Anexo II: Presupuesto 2020 del CEIm

Comité de Etica de 1a Investigacion
Princis de

GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS it dellt
Hospital Universitaric Central de Asturias
N-1,83.18
CONSEJERIA DE SALUD ) Avil. o Rormash
Direccion General de 33011 Dviedo
Calidad, TRnrsformacion y Tino.: 9851079 27 (ex!. 37927/38028)
Gestidn del Conocimicnto Fax:: 985 106711

e-mail: ceim_asturias@hca.es

PRESUPUESTO ECONOMICO PARA EL ANO 2021 DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION {CEl) DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS
“Acreditado como Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEim)*

1. GASTOS DE PERSONAL Y DE FUNCIONAMIENTO
El presupuesto de personal y los gastos del funcionamiento diario del CEl corre a
cargo del presupuesto del HUCA. La estimacion de gasto presupuestario es para
este afio 2021 y asciende a un total de 122.324 €, Se acompafia un anexo con el
gasto desglosado en diferentes capitulos.

2. GASTOS DE FORMACION DE SUS INTEGRANTES EN TEMAS
RELACIONADOS CON LA ACTIVIDAD DEL CE!
a) Actividades formativas en el &mbito de la Comunidad Autdnoma: se realiza una
reserva presupuestaria de 5.000 € en la partida de la Consejeria de Salud
15.04-413C-226008 de “Cursos de formacion”

b) Asistencia a Congresos, Reuniones y Conferencias en el ambito nacional de:
¥ Integrantes del CEl que no son personal de la Consejeria de Salud ni del
SESPA: reserva de 1.000 € en la partida de la Consejeria de Salud 15.04-
413C-226006 de “Reuniones y conferencias”.
¥ Integrantes del CE! que son personal del SESPA: reserva de 2.000 € en la
partida del SESPA 97.01.412B-226.006 de “Reuniones y conferencias®.

¢) Asesoramiento interno por parte de profesionales expertos en investigacion en
poblacién especial —pedidtrica, psiquidtrica, efc.-: reserva presupuestaria de
3.000 € en la partida de la Consejeria de Salud 15.04-413C-230.000 de “Distas
y locomocion®
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3. GASTOS DIVERSOS
Para la inscripcion de cinco de sus integrantes como sociosfas a la Asociacion
Nacional de Comités de Etica de la Investigacion (ANCEI): reserva
presupuestaria de 300 € en la partida de la Consejeria de Salud 15.04-413C-
226000 de “Otros gastos diversos®,

4. MEDIOS TECNOLOGICOS
a) Mantenimiento de los medios tecnholdgicos disponibles en el CEl: se integra en
el mantenimiento general organizado en el Hospital Universitaric Central de

Asturias (HUCA).
b} Compra de los medios tecnologicos necesarios: se carga al presupuesto de la
Consejeria de Salud y se solicita al Centro de Gestion de Servicios Informaticos

(CGSI).

TOTAL DE PRESUPUESTO ESTIMADO PARA EL CEI DURANTE EL
ANO 2021: 133.624 €

Qviedo, a 15 de Febrero de 2021
DIRECTORA GENERAL DE CALIDAD, TRANSFORMACION Y GESTION DEL
CONOCIMIENTO

. erpéndez
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ESTIMACION DEL PRESUPUESTO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL
DE ASTURIAS EN EL EJERCICIO DEL ANO 2021 PARA EL CEI DEL
PRINCIPADO DE ASTURIAS

HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS (HUCA)
- Descri_pc_ién EUIDS Pres’:;rf:.’.ataria

GOSTES DE PERSONAL - o o 7

Retribuciones personal estatutario 76.169 97.01.412B.120030

Conceplos variables personal estalutario S 6.674 07.01.412B.152030

Productividad factor fijo o 4.056 © 97.01.412B.153030

Productividad factor variable 1.490 ' 97.01.4128.153040

Acum. EM.cotiz.Seg.Soc. - ' 20.745 97.01.412B.166000 |

S T I
SUBTOTAL DE COSTESDEPERSONAL | | S

'GOSTES DE FUNCIONAMIENTO DEL SERVICIO

Arrendamiento y canones, maquinania, instalaciones y utillaje 4 97.01.4128 203000

Reparacién y cohservacion, edificios y ofras construcciones 2 ©97.01.4128.212000 |

Reparacion y conservacion, maquinatia, instalaciones y ulllaie | 1.402 97.01.4128.213000
“Material ordinario no inventariable I 2367—!"“““'57?5'1?728.2_25000

Matersial informdatico no inventariable o F 97.01.4128.220004

Mateflal, suministros y otros, Energia elécirica 817 ' 97.01.412B.221000
[ Material, suministros y otros. Agua TTTTTTEE T 97.01.4128.221001 |
| Matorial, suministros y otros. Gas. B 97.01.4128.221002 |
"Wiatorial, suministros y otros. Otros sUminisiros 5 97.01.4128.221005 |
" Otro malerial sanitario 2 97.01.412B.221019
| Comunicacianes. Olras comunicaciones 17 97 .01.412B 222001
i Primas de seguros. Dtros fiegos. 8 97.01.4128.224009 i
[Trbutes - - | 341 TTTTEY 51.4128.225000
' Limpleza y aseo T eaes |7 or.014128297000

Otros 7 97.01.412B.227009

Amorizaciones 5] 97.01.412B.50

eI el
_ SUBTOTAL DE COSTES DE FUNCIONAMIENTO
COSTES DE UTILIZACION DE OTROS SERVICIOS ) 1686 | -
COSTES ESTRUCTURALES 1.739

TOTAL DE COSTES DEL HUCA | 122324
|
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Anexo III: Programa III Jornada del CEIm

o i1l Jornada del
" COMITEBE EREA DELA

@ wemome  Comijté de Etica de la Investigacion
del Principado de Asturias

Etica en investigacién y pandemia COVID-19

Tras el paréntesis motivado por la pandemia Covid-19, reanudamos nuestras
Jornadas anuales, cuyo objetivo es divulgar y compartir aspectos esenciales en
la investigacion humana, en cuanto a su normativa legal y desde un punto de
vista ético, en el marco de una sociedad cambiante. En este sentido, la situacién
vivida en los dltimos dos afios nos ha planteado nuevos e interesantes retos e
interrogantes que nos gustaria plantear y discutir.

En la lornada de este aiio, ademds de repasar la actividad de nuestro Comité y
la repercusion de la Covid-19 en nuestro trabajo, tocaremos temas de gran
interés para todos, como la autonomia del paciente investigado en estudios
observacionales o la integridad cientifica de todos los actores de la investigacion.

Para plantear estos temas tenemos un grupo de ponentes, internos y externos,
de gran categoria en el marco nacional. Esperamos que con sus aportaciones
podamos establecer un coloquio muy enriquecedor para todos los que
trabajamos en la investigacion en el campo de la salud.

Os esperamos en el salén de Actos del Hospital Universitario Central de Asturias,
el jueves 25 de noviembre.

Un saludo,

Gonzalo Solis Sdnchez, Presidente del CEIm del Principado de Asturias

Jueves, 25 de noviembre de 2021 16:00-19:30 horas
Saldn de Actos del Hospital Universitario Central de Asturias

Inscripcion hasta el 19 de noviembre

.'-' 'inﬁl
"R RE. SERVICIO DE SALUD
G gy 5N DR PUNCIPADO DE ASTURIAS
Pres -‘\Jf;mu:‘ A f TR . k’ n 5 Y
9csalyd, fite .

PG UNIBISITMUO CENTAAL DEASTLIRAS
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PROGRAMA CIENTIFICO

16:00-16:15 PRESENTACION DE LA JORNADA

16:15-16:30 RESUMEN DE LA ACTIVIDAD DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN
LOS DOS ULTIMOS ANOS

Publo Isidro Marrén
Secretario Técnico. Comité de Ftica de la Investigacion. Principado de Asturias

16:30-17:30 MESA: LA ETICA EN LA INVESTIGACION DURANTE LA PANDEMIA DEL SARS-
coy-2

Moderador: Manuel Vallina Victorero
Comité de Etica de la Investigacion. Principado de Asturias
16:35-16:55 La investigacion COVID-13 en Asturias
Pablo Herrere Puente
Comité de Ftica de la Investigacién. Principado de Asturias
16:55-17:15 Ensayos clinicos: errores y avances durante la pandemia
Lucia Velasco Roces
Comité de Etica de la Investigacién. Principado de Asturias
17:15-17:30 Coloquio
17:30-18:30 CONFERENCIA |
Presentacion: Elena Diaz Garcia
Comité de Etica de la Investigacion. Principado de Asturias
17:35-18:20 Estudios observacionales y proteccidn de datos: ¢ hacia dénde caminamos?
Miriam Méndez Garcia
Abogada. Experta en proteccién de datos. Barcelona
18:20-18:30 Cologuio
18:30-19:30 CONFERENCIA Il
Presentacidn: Leticia Gonzdlez Blanco
Comité de Etica de la investigacidn. Principado de Asturias
18:35-19:20 Integridad ética y responsabilidad del/de la investigador/a
Lluis Montoliu José
Centro Nacional Biotecnologia-CSIC. Magdrid
19:20-19:30 Coloquio
19:30 CLAUSURA DE LA JORNADA
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Anexo IV: Actividades realizadas por los distintos miembros del CEI
en relacién con su cargo durante 2019

- Todos los vocales del CEIm participaron, con distintas misiones, en la
organizacion y en el desarrollo de la III Jornada del Comité de Etica de la Investigacién
del Principado de Asturias. Etica en investigacién y pandemia COVID-19 (Oviedo, 25
de noviembre 2021)

A continuacién, enumeramos los méritos relacionados con la actividad del CEIm de
algunos vocales durante 2021:

Pablo Herrero Puente )
- Curso ANCEI "Aspectos Eticos y Legales de la Investigacion Biomédica.
Normas de Buena Practica Clinica (BPC)" (Edicion enero-junio 2021).

M"* Belén Fuentes Menéndez

- Master en Ensayos Clinicos (Curso académico 2019-2020, Titulo propio de la
Universidad de Sevilla).

- Curso de Principios de las Revisiones Sistematicas en Ciencias de la Salud

- Curso de Calidad de las Intervenciones Sanitarias. Recomendaciones de No
Hacer en Geriatria

- Curso de Ayuda Médica para Morir en un Contexto de Atencion Humanizadora
del Final de la Vida

- XII Jornada de los Comités de Etica para la Atencion Sanitaria (CEAS) del
Principado de Asturias

- VI Congreso de Aspectos Eticos de la Investigacién afrontando los nuevos
tiempos

- Curso La Violencia Sexual, definicion, tipos y consecuencias en la salud de las
mujeres

Leticia Gonzalez Blanco
- VII Congreso ANCEI (2 y 3 de junio de 2021, formato virtual).

Guadalupe Martin Ortiz
- VII Congreso ANCEI (2 y 3 de junio de 2021, formato virtual).

Emilia Romero de San Pio

- Emilia Romero de San Pio, Esther Gonzalez Alonso, Maria Begofia
Linares Gutiérrez, Maria Jesus Romero de San Pio Reflexiones sobre ¢l
concepto de la dignidad humana en el 4mbito sanitario. TEMPERAMENTVM
REVISTA INTERNACIONAL DE HISTORIA Y PENSAMIENTO ENFERMERO

Ee— e s e b e T 0 S i R S )
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Temperamentvm, 2021v17:e13038 http://ciberindex.com/p/t/e 13038, ISSN:
1699-6011

Constantino Quintana

- La funcién del vocal lego en los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos. ICB Digital. 2021; N° 129. Boletin ICB Digital

https://ddei5-0-
ctp.trendmicro.com:443/wis/clicktime/v1/query?url=https%3a%2{%2fse%2dfc.org%2f
https%2dse%2dfc%2dorg%2dboletin%2dicb%2ddigital %62 dultimo%2dnumero%?2dicb
%2d129%2{&umid=75B565D1-D814-E505-9154-
5D39DADI9FFA0&auth=78cfaeb67d6fcbc33fb1b0a50590653357551b54-
8172a21238701d828d19d1137ac0a81d8f4cc9chd

- Un lego en un CEIm

https://ddeiS-0-
ctp.trendmicro.com:443/wis/clicktime/v1/query?url=https%3a%2{%2fwww.bioeticades
deasturias.com%2fun%?2dlego%2den%2dun%2dceim%2f&umid=75B565D1-D814-
E505-9154-5D39DAD9FFA 0&auth=78cfacb67d6fcbc33fb1b0a50590653357551b54-
2d08688a179¢531h31fb615532ed7dc1d8195908

Gonzalo Solis Sanchez

- Mesa redonda “La innovacion desde una perspectiva ética y social”. En 20 afios
de E-notas. Gijon, 14 de octubre de 2021.

- Etica na investigagfio em neonatologia. En Faintuch Joel. Etica em pesquisa: em
medicina, ciéncias humanas e da sade. Editora Manole. Cap 13. 1? edigdo — 2021.
ISBN 9786555761900
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Anexo V: Resolucion Secretario Técnico

GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE SALUD REGISTR O RESOLUCIONES

Remludr =452
RESOLUCION POR LA QUE SE PROCEDE A LA MODIFICAGION DE LA PERSONA Gy /2021
OCUPA LA SECRETARIA DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL
PRINCIPADO DE ASTURIAS

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. Por Resolutién del Consejero de Sanidad de fecha 21 de enero de 2018, D. Mavricio
Telenti Asensio fue designado Secretarlo del Comité de Etica de la Invesligacion del Principado
de Asturias, cargo que oslenta en la actualidad.

Segundo, Con fecha 3 de diciembre de 2020, el Presidente del Comilé de Etica de Ia
Investigacion del Principado de Asturias, D. Gonzalo Solis Sénchez nolificd a la Direccion
Geneoral de Calidad, Transformacion y Gestion del Conocimiento la sustitucion de D. Mauricio
Telenki Asensio def cargo de Secretario debido a su jubilacion.

Tercero. Con fecha 10 de marzo de 2021, la Direecion General de Calidad, Transformacion y
Geslion del Conocimiento realiza propuesta de resolucidn para el nombramiento de nuevo
secretario del Comité de Etica de la Investigacién del Principado de Asturias.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. Por et Decreto 28/2014, de 12 de febrero, se cred el Comité de Etica de la Investigacion
dsl Principado de Asturias, v se regularon su organizacién y funcionamiento. .

€1 adiculo 5 de! citado Decreto, que reguta e nombramiento de los miembros del Comité de Etica
de Ia Investigacion establece que los miembros del Comité seran nombrados por 8 persona
fitular de ta Consejeria compstente en materia de sanidad segln propuesta realizada por ls
Direccion Geners! competents en maleria de Investigacion sanitana (punto 1). También establece
que la persona que ocupe el puesto de la Secretaria, sera designada por la persona tilular de la
Consejeria competents en materia de sanidad (punto 4).

Segundo. E! Decreto 832019, de 13 de agosto, por el que se eslablece la sstruciura orgdnica
basica de la Consejeria de Salud establece como funcign de la Direccion General de Calidad,
Transformacion y Gestion del Conoecimiento Ya planificacion esirafégica y coordinacion dg la
invesligacidn en ciencias de /e salud”.

Envirtud de lo expuesto,

RESUELVO
Primero. Aceplar la renuncia de D. Mauricio Telenti Asensio como Secretario dei Comité de Etica
de la Investigacion det Principade de Asturias, con el sgradecimiento por los servicios prestados
en su desempefio, manteniéndole como miembro def Comité hasia gue se haga sfectiva su
jubdlacion.

Segundo. Designar a D. Pablo (sidro Marmdn para desempeiiar las funcianes de Secretaria del
Comité de Etica de la Investigacién ipado de Asturias,

—= i ™ \
Fdo: Pablo Ignacio Fernandef?s'i\?}i'ﬂ"z f

|

5 Chaaco Miguel Vagsl, ¢, 33000 Gyiedo, Tlae. $85 1D 3500
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