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El Comité Etico Regional de Investigacion
Clinica de la Comunidad de Madrid

1 Comité Etico Regional de Investigacién Cli-

nica (CEIC-R) de la Comunidad de Madrid

surgid con el propdsito de homogeneizar crite-
rios en la evaluacion de los protocolos de ensayos clini-
cos multicéntricos, agilizar los tramites burocréticos y
reducir los tiempos de evaluacién y respuesta y,con ello,
potenciar la investigacién clinica en dicha Comunidad.

Su creacién contd con la conformidad de la mayor parte
de los miembros de un grupo de trabajo formado por re-
presentantes de los Comités de Ensayos Clinicos mas ac-
tivos en la Comunidad de Madrid, acreditados por la Di-
reccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Mediante reuniones semanales celebradas entre sep-
tiembre y noviembre de 1993, en las que se trabajo sobre
un borrador previamente elaborado por la coordinadora
del grupo, se redacté el proyecto de norma que desarro-
116 las competencias de la Comunidad de Madrid en ma-
teria de Comités Eticos de Investigaciéon Clinica. El
documento resultante constituyd, sin grandes modifica-
ciones, el Titulo IIT del Decreto 39/1994 de 28 de abril, en
el que estd incluida la creacion del CEIC-R (articulo 14).
Desde la publicacion de este Decreto hasta su constitu-
cion formal el 1 de febrero de 1995, se solicito a los Presi-
dentes de los CEIC acreditados provisionalmente por la
Direccion General de Salud (ya constituidos de acuerdo
con el Real Decreto 561/93 y con el Decreto 39/94) una
propuesta de tres de sus miembros que pudieran repre-
sentarles en el CEIC-R. Teniendo en cuenta la cualifica-
cién de las personas propuestas respecto a las exigencias
de la normativa (Licenciado en Derecho, Farmacélogo
clinico, Farmacéutico de hospital, ATS/DUEetc.) y res-
pecto a las distintas especialidades de los médicos con la-
bor asistencial, el Consejero de Salud de la Comunidad
de Madrid nombrd, de entre cada terna propuesta, al re-
presentante de cada CEIC acreditado como miembro
del CEIC-R.

El nombramiento de los miembros del CEIC-R fue
publicado mediante la Orden 1213/94,de 5 de diciem-
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...y también en este nimero:
Dos aiios de Comités Eticos
de Investigacion Clinica

bre, en el Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid.
Desde entonces hasta la fecha se han producido algu-
nos cambios en su composicion. Actualmente, las cuali-
ficaciones de los distintos miembros del CEIC-R son
las indicadas en la tabla 1.

Una vez constituido el CEIC, se nombré Presidente,
Vicepresidente y Secretaria (Orden 308/95) y se elabo-
raron los procedimientos normalizados de trabajo
(PNT), de acuerdo con lo establecido en el Decreto
39/1994 para todos los CEIC de la Comunidad de Ma-

Tabla 1.Composiciéon actual del CEIC-R de la
Comunidad de Madrid

1 médico especialista en Medicina Familiar y Comuni-
taria

1 médico especialista en Medicina Preventiva

1 médico especialista en Cirugia-Urologia

1 médico especialista en Medicina Interna-Aparato Di-
gestivo

1 médico especialista en Bioquimica Clinica

1 médico especialista en Enfermedades Infecciosas

1 médico especialista en Pediatria

2 médicos especialistas en Cuidados Intensivos

3 médicos especialistas en Nefrologia

4 médicos especialistas en Farmacologia Clinica

3 farmacéuticos especialistas en Farmacia Hospitalaria

1 Asistente Técnico Sanitario/Diplomado Universitario
en Enfermeria

1 licenciado en Derecho
1 periodista®
1 licenciado en Filosofia y Letras

2 Cinco de los miembros son Maestros en Bioética; uno
pertenece a la Comision de Investigacion y otro al Co-
mité Asistencial de Etica de sus respectivos centros.

® Ajeno a la institucién (Servicio Regional de Salud).




Tabla 2.Procedimientos normalizados de trabajo

1. Resumen

. Indice

. Principios bdsicos y objetivos del CEIC-R
. Composicion y estructuracion

. Funciones

. Sustitucién y renovacion de sus miembros
. Ambito de actuacion

. Periodicidad de sus reuniones, plazo de la convoca-
toria

9. Plazos de evaluacion y respuesta

10. Documentacion a presentar y numero de copias
del protocolo

11. Procedimiento de evaluacién

12. Criterios para la toma de decisiones
13. Designacién de consultores externos
14. Sistema de intercomunicaciones

15. Seguimiento de los ensayos clinicos
16. Archivo de documentos

17. Conexién a la base de datos de ensayos clinicos de
la DGFyPS

18. Anexos

1. Evaluaciéon metodoldgica, ética y de la hoja
de informacion

Actas

Intercomunicaciones

Hoja de seguimiento de los ensayos clinicos
Solicitud de evaluacién por el CEIC-R

Estructuracién y contenido de un protocolo de
ensayo clinico

7. Informe del CEIC-R
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Articulo 13,Decreto 39/1994

drid.Dichos PNT fueron aprobados y firmados por los
miembros del CEIC-R el 20 de febrero de 1995 y revi-
sados y aprobados en diciembre de 1995. Los aparta-
dos minimos que contemplan dichos PNT se detallan
en la tabla 2.(Se puede solicitar un resumen de los mis-
mos a la secretarfa del CEIC-R fax 91-586 71 62).

Respecto al funcionamiento del CEIC-R, es de desta-
car que todos los contactos entre el promotor y los Co-
mités responsables del seguimiento y tutela de cada
ensayo clinico se realizan a través de la secretaria del
CEIC-R, que se encarga de facilitar la comunicacién,
agilizar los trdmites y disminuir considerablemente el
nimero de copias y la documentacion correspondiente
a cada protocolo. Ademads, se convoca al promotor del
estudio para que asista a la discusion de su ensayo y re-
suelva las posibles dudas que se planteen durante la
misma. Finalmente, la decisién tomada por el CEIC-R
se envia, en caso de aprobacién, al promotor o a su orga-
nizacion de investigacion por contrato y a los CEIC im-
plicados; en caso de rechazo también se notifica a la
Subdireccion General de Evaluacion de Medicamentos.

Un ano de funcionamiento

Reuniones. Entre los meses de febrero y diciembre de
1995 se realizaron 12 reuniones. La primera fue la
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constituyente, por lo que en ella no se valoré ningin
protocolo. En las 11 reuniones restantes, una de ellas
de caracter extraordinario, se evalué una media de
cuatro protocolos por reunidn; estaba previsto que
cada ensayo se realizara en una media de cinco centros.

Participacion de los distintos CEIC. La participacién de
cada CEIC,a través de surepresentante, en las reuniones
del CEIC-R se recoge en la figura 1. En ella se observa
que los CEIC con mayor participacién corresponden a
los del area 5 (Hospital La Paz), area 1 (Hospital Gene-
ral Universitario Gregorio Marafién), area 7 (Hospital
Universitario San Carlos) y drea 11 (Hospital Doce de
Octubre). Sin embargo, los representantes de CEIC con
menor actividad, y otros miembros del CEIC-R que no
representan a ninguno de ellos, han evaluado también,
como ponentes independientes, los ensayos propuestos
segln la especializacion de los mismos, los farmacos o la
patologia en estudio y el ambito en el que se proponia la
investigaciéon (por ejemplo, Atencién Primaria). Los
miembros no sanitarios evaldan la informacién para los
posibles participantes de todos los protocolos y el licen-
ciado en Derecho los aspectos juridicos de los mismos.

La secretaria del CEIC estudia todos los protocolos;su
evaluacion, junto con la de los demdas miembros del
CEIC, queda archivada con el resto de documenta-
cién. Aunque durante la reunién tiene voz y voto, su
opinidén no es vinculante para ninguno de los CEIC.

Toda la informacién generada por el CEIC-R se regis-
tra en una base de datos, integrada con otras dos, a tra-
vés de la que se gestionan todos los ensayos clinicos au-
torizados en la Comunidad de Madrid.

Decisiones. Tras la evaluacién por el CEIC-R las deci-
siones tomadas fueron las siguientes (véase la tabla 3):

Se solicitaron aclaraciones a 32 protocolos (74%).
De ellas un 56% fueron consideradas aclaraciones
menores y un 44% mayores, por lo que obligaron a
que la respuesta a las mismas fuera reevaluada en la
siguiente reunién del CEIC-R.

Se rechazaron de forma provisional ocho protocolos
(19%),de los que dos fueron finalmente aprobados.

Tres proyectos fueron anulados por el promotor an-
tes de su revisién por el CEIC-R.

Por tanto, los protocolos aprobados por el CEIC-R
durante 1995 fueron 34 (79%), ya que ninguno fue
aprobado sin que fuera necesario ningtin tipo de acla-
racion, y los finalmente rechazados fueron seis (14 %).

H. DOCE DE OCTUBRE I
H. UNIVERSITARIO DE GETAFE
H. SEVERO OCHOA ——
H. DE MOSTOLES F——
H. CLINICO SAN CARLOS
H. PUERTADE HIERRO ——T—+——
H. LAPAZ
H. RAMONY CAIAL ——M—
H. PRINCIPE DE ASTURIAS F——
H. DE LAPRINCESA
H. GREGORIO MARANON FF———i
FUNDACION JIMENEZ-DIAZ ——7—

[ J1994 [ 1995 °

Figura 1.Ensayos clinicos valorados por el CEIC-R en 1995 en com-
paracion con los valorados en 1994 en la Comunidad de Madrid
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Asistencia a reuniones. Los distintos representantes de
los CEIC acreditados en la Comunidad de Madrid han
asistido regularmente a las reuniones del CEIC-R. Es
de destacar que mas de la mitad de sus miembros han
asistido al 75% o maés de las reuniones, superando seis
de ellos el 90% de asistencia.

Discusion y conclusiones

Aunque atn no disponemos de datos comparativos
para 1995 sobre la actividad de cada uno de los CEIC
acreditados en la Comunidad de Madrid,los datos co-
rrespondientes a 1994 frente al nimero de ensayos cli-
nicos evaluados por el CEIC-R en su primer afio de
funcionamiento permiten ser optimistas, sobre todo si
se tiene en cuenta que son multicéntricos de mas de
cuatro centros ubicados en la Comunidad de Madrid.

No se ha recibido ningtin tipo de resolucién (autoriza-
ciéon o denegacion) de la Direccién General de Farma-
cia referente a los ensayos clinicos «aprobados» por el
CEIC-R, por lo que no se puede determinar la homoge-
neidad en la evaluacién por parte del CEIC-R y la Sub-
direccion General de Evaluacion de Medicamentos.

Es destacable la asistencia regular de los miembros del
CEIC-R sobre todo si se considera que se trata de una
actividad no remunerada y que exige horas extralabo-
rales para el estudio y evaluacién de los protocolos
propuestos, ademds de que no siempre los protocolos
evaluados afectan al CEIC que representan.

Tabla 3.Decisiones del CEIC-R (1995)

n (%)

Informes favorables 34 (79)
Aclaraciones “menores” 18 (42)
Aclaraciones “mayores” 14 (32)
Rechazo provisional 2 5)
Informes desfavorables 6 (14)
Rechazo provisional 6 (14)
Anulados 3 @)
Total 43 (100)

Aunque en la Comunidad de Madrid se realiza entre
un 25 y un 30% de los ensayos clinicos autorizados en
Espafia, las tareas del Comité Etico de Investigacién
Clinica Regional son limitadas, pues en un estudio
multicéntrico participan generalmente diferentes Co-
munidades Auténomas. Por este motivo, varias Comu-
nidades se estdn planteando la constitucién de Comi-
tés de este tipo, adaptados a sus necesidades. Seria
deseable que estos esfuerzos se aunaran para conse-
guir una homogeneidad en el &mbito estatal como con-
tribucidn significativa a una futura homogeneidad eu-
ropea,actualmente en estudio.

Nota. El texto corresponde a la comunicacion presen-
tada al I Congreso Nacional de la Asociacion de Bioé-
tica Fundamental y Clinica, celebrado en Madrid los
dias 21 y 22 de junio de 1996.

Inés Galende, Belén Escribano. Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales. Madrid.

Investigacion Clinica y Bioética, octubre-diciembre 1996;20:15-16

Dos anos de Comités Eticos de Investigacion Clinica

esde 1982,1os Comités de Ensayos Clinicos —asi

como los Comités Eticos de Investigacion Cli-

nica (CEIC) a partir de 1993 han ejercido una
importante labor de promocién de la calidad de la inves-
tigacion clinica en nuestro pais. Como se ha comentado
recientemente, la creacién de los CEIC no fue un mero
cambio de nombre; la normativa sobre la que se basé su
creacién acerco nuestro modelo al imperante en EEUU
y, por extension, al de la mayoria de paises europeos.' La
experiencia de los dltimos afios permite hacer un primer
balance y plantear algunas propuestas de mejora. Mu-
chas de las ideas aqui expuestas se debatieron en el “II
Seminario sobre Ensayos Clinicos” que se celebrd en
Madrid en noviembre de 1995, organizado por el Insti-
tuto de Salud Carlos II1, propuestas que, creo, merecen
una amplia difusién y debate.

Mecanismos de pago de honorarios

En mi opinién, la reforma mds importante y atin pen-
diente tiene que ver mas con las gerencias de nuestros
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centros que con el propio funcionamiento de los
CEIC. Se trata de la urgente necesidad de normalizar
las relaciones econémicas derivadas de los ensayos cli-
nicos y de que éstas sean totalmente transparentes. Se-
gun la legislacion vigente, siempre se debe establecer
un contrato econémico entre la institucion sanitaria y
la entidad promotora del ensayo.? Como se comenta en
un reciente articulo, atin existen muchas “instituciones
con tesoreria no descentralizada que deberan modifi-
car su organizaciéon administrativa si no quieren au-
mentar m4s las incertidumbres de sus investigadores”.?
Incluso si se usan figuras administrativas paralelas (por
ejemplo, fundaciones), todos los centros “deberan dis-
poner de un escandallo y saber cuantificar el coste real
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de los servicios extraordinarios que el ensayo implica”.

Poéliza de seguros

Entre otras muchas cuestiones administrativas pen-
dientes, me atreveria a sefialar la relativa a la péliza de
seguro en relacion con los proyectos promovidos por



investigadores particulares del centro. Esta pdliza deberia
ser cubierta por la institucion sanitaria en la que se lleva a
cabo el ensayo. Si esta cuestién no se resuelve pronto y
bien, se condicionard ain més el abrumador predominio
de los laboratorios farmacéuticos como promotores de en-
sayos clinicos en nuestro pais, en detrimento del necesario
peso relativo de los proyectos de investigadores individua-
les o de organizaciones profesionales, que en principio se
orientan mds a la investigacién de problemas clinicos que
al desarrollo de determinados fArmacos.

Recursos de los CEIC

Otro aspecto a mejorar en el funcionamiento de los CEIC
es la disponibilidad de recursos humanos y materiales. A
pesar de que el Real Decreto que regula su actividad exige
una “garantia explicita, por parte del titular del centro, de
que el Comité cuenta con los medios necesarios para po-
der realizar su cometido”> muchos Comités trabajan con
medios precarios, y su labor es considerada “adicional” y

quizd algo superflua por los demaés facultativos.

Tampoco es infrecuente que la pertenencia a un CEIC se
vea mds como una cuestion de prestigio o de “poder”
dentro de la institucién, que como un auténtico “servi-
cio”a la misma,a sus investigadores y, en definitiva,a sus
pacientes.

Algunas propuestas

Podria ser de gran utilidad que cada CEIC tenga un coor-
dinador o “animador” cuya funcién seria la de servir de en-
lace entre el CEICy los investigadores.’ La experiencia in-
dica que esta figura, frecuente en los Institutional Review
Board (IRB) norteamericanos, puede ser muy importante
para el desarrollo de la actividad de los comités con un vo-
lumen de trabajo significativo.!

Los métodos de trabajo de los comités deben armoni-
zarse mediante la elaboracién de unos “procedimientos
normalizados de trabajo” que tengan caracteristicas comu-
nes. Su actividad debe ser “4gil, abierta y consistente”, sus cri-
terios de actuacién deben ser del dominio publicoy su activi-
dad debe ser programada con antelacion.* Tras la pertinente
discusion acerca de la idoneidad del protocolo y del equipo

investigador que lo debe llevar a cabo, asi como sobre la in-
formacioén escrita que se entrega a los participantes y las com-
pensaciones que se ofrecen a éstos y a los investigadores, el
Comité debe emitir un dictamen. Siempre es preferible que
se llegue ala decision final por consenso. Si ello no es posible,
se hace necesaria una votacion. Es preferible que el Comité
opte en cada caso por una de las posibilidades siguientes de
dictamen: “aprobacién”, “aprobacién provisional”, (o sea,
condicionada a la modificacién de algtin aspecto considerado
como menor), “aplazamiento” y “rechazo”. Cualquiera que
sea la decision, deberan existir unos procedimientos normali-
zados de notificacion al investigador, respuesta y eventual ex-
presién de desacuerdo por parte de éste, asi como de intro-
duccién de modificaciones en el protocolo.

La capacitacién de los miembros de los CEIC en materias
como bioética, métodos del ensayo clinico y bioestadistica,
es también fundamental para mejorar la calidad de su activi-
dad. Para conseguirlo deben ponerse en marcha acciones de
formacion para los miembros activos o potenciales de nues-
tro pafs. También seria interesante organizar debates abier-
tos para analizar las “inconsistencias” entre diferentes Comi-
tés en la valoracién de un mismo protocolo multicéntrico.”

Por ultimo, seria ttil examinar la conveniencia de crear
Comités de dambito local, regional,nacional o incluso su-
pranacional que valoraran protocolos de proyectos mul-
ticéntricos. La reciente puesta en marcha de un Comité
de la Comunidad de Madrid es una experiencia a tener
muy en cuenta en este sentido.’
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