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CICOMenelXill Congreso Nacional de la SEOM

La reunién que el grupo CICOM (Grupo de Trabajo SEOM de Coordinadores de Investigacion Clinica en Oncologia
Médica) realizé dentro del XIIl Congreso Nacional de Oncologia Médica tuvo lugar el dia 18 de octubre de 2011 en
el Auditorio 2 del Palacio de Ferias y Congresos de la ciudad de Malaga.

La primera mesa titulada

Puesta en Marcha de los Ensayos Clinicos: Contratos y Presupuestos

estuvo moderada por Begoina Martin, del ICO-Girona

Se plante6 desde la visién de los cen-
tros y desde el prisma de la industria
farmacéutica. Cristina Feliu, respon-
sable de la parte econémico-admi-
nistrativa de la Unidad de Investiga-
cion clinica del ICO-L'Hospitalet, fue
la encargada de plantear el tema de
los presupuestos. Después de dar la
bienvenida a los asistentes y agrade-
cer al grupo CICOM la invitacién, co-
menzd su ponencia haciendo un re-
paso a las entidades implicadas en los
presupuestos de los ensayos clinicos
(EC) como son el promotor, el CEIC, la
gerencia de los centros hospitalarios,
la Agencia Espafiola del Medicamen-
to, la Fundacion y las unidades de in-
vestigacion clinica. Adentrandose en

el tema de la aceptacién de un proto-
colo en el centro donde ella trabaja,
coment6 que se revisa desde una vi-
sion cientifica y desde una valoracion
econdémica. La parte cientifica se lle-
va a cabo por el oncélogo médico de
referencia segln la patologia y por la
responsable de la Unidad de investi-
gacion clinica, oncéloga médico. En
cuanto a la valoracién de la parte eco-
némica, explicé que en su centro s6lo
se aceptan presupuestos de pago por
paciente completo o pago por visitas
de paciente, pero no pago por visitas
y pruebas o pruebas sélo. Present6 a
los asistentes ejemplos de pagos por
visitas y por paciente completo. Des-
pués presento el circuito para la pues-
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ta en marcha de los ensayos clinicos.
Tocando el tema de la facturacién,
resalté la importancia de mirarse con
detenimiento cualquier factura, y que
es mejor que el promotor no avance
dinero, que se pague una vez hecho el
trabajo. Ademas destacé la importan-
cia de estudiar bien el dltimo pago de
cualquier estudio pues si no se paga
algo, no recibiremos ese importe. Las
conclusiones de su charla se pueden
recoger en los siguientes puntos: en
los EC intervienen mudltiples facto-
res por tanto es muy importante una
buena coordinacioén, la realizacion de
una valoracién conjunta a nivel cienti-
fico y econémico, un estudio exhaus-
tivo de la memoria econémica, los EC



son cada vez mas complejos pero con
aportaciones econémicas menores, y
la importancia que los EC no supon-
gan un coste extra al hospital.

B En los Ensayos Clinicos,
intervienen multiples
factores. Es muy importante
una buena coordinacion, la
realizacion de una
valoracion conjunta a
nivel cientifico y econémico,
un estudio exhaustivo
de la memoria econémica

La charla de Cristina Feliu despert6
mucha curiosidad puesto que la forma
de analizar las memorias econémicas
no es la comin al resto de hospita-
les, ante la pregunta qué hacer para
realizar el presupuesto de una forma
diferente a la inicial, ella comentd
que enviando una contra-propuesta
de presupuesto que sea por paciente
completo o paciente por visitas.

El tema de los Contratos, desde el pun-
to de vista del Hospital, fue comentado
por Araceli Rodriguez, coordinadora
de ensayos clinicos del Hospital Son
Llatzer. Araceli inici6 su ponencia dan-
do las gracias a la SEOM por su invita-
cion y apoyo al grupo CICOM, ademas
de resaltar a los asistentes el esfuerzo
por acudir a la reunién. Abordé el
tema de los contratos analizando los
diferentes promotores de un estudio,
pues bien puede ser la Industria, un
grupo cooperativo o un promotor inde-
pendiente. Recordé el cambio de cir-
cuito desde el ano 2004, esto conllevo
la aportacién del promotor, el cambio
en el calendario de presentacién de los
ensayos clinicos y también el cambio
en el dictamen de los comités de éti-
ca. Una vez el dictamen favorable de
los CEIC, ya se inicia la gestion de los
contratos. Araceli también mencioné
que aquellas memorias econdémicas
sin ninguna aportacién econdémica,
suelen tratarse de EC en busca de nue-
vas lineas de combinacién, o en bus-
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ca de un abordaje diferente, resuelven
preguntas médicas muy interesantes
sin ningtn animo de lucro. Se resal-
t6 la figura del investigador principal
como maximo responsable del cum-
plimiento del protocolo vy, por tanto
importantisimo que revise el contrato.
En cuanto a las responsabilidades del
promotor, Araceli destaco la formacién
del equipo investigador y la compensa-
cién econdémica a los servicios impli-
cados. Para concluir, Araceli senald la
importancia que cada una de las partes
firmantes del contrato lo estudie de-
tenidamente, y que se haga un buen
manejo de los fondos econémicos.

B En el area de
contratacion se destacé la
importancia de que cada
cada una de las partes
firmantes estudie
detenidamente el contrato y
que se haga un buen
manejo de los fondos
econémicos

Después del punto de vista de los pre-
supuestos y contratos desde el hos-
pital, se paso a este andlisis desde el
punto de vista de la industria farma-
céutica.

La parte de los contratos se llevd a
cabo por Eva Rebaque, responsable
de la gestién de contratos de Roche
Farma, y la parte de los presupuestos
por el Dr. Gaspar Amat, gerente del
departamento de investigacion clinica
en Roche Farma. Centrandonos en la
charla de Eva, comenté que su depar-
tamento hace de intermediario entre el
monitor, los CEICS, las gerencias de los
hospitales y otros departamentos. En el
tema de los contratos, explicé que la
situacion actual de Espafia con el resto
de paises no es muy buena en cuanto
al tiempo empleado en la gestién del
contrato, la mediana de dias estd en
146. La prioridad para su departamen-
to es mejorar esto. Algunas ideas para
llevar a cabo una mejora seria un con-
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B Desde el punto de vista
de la Industria Farmacéutica,
en el tema de contratos se
explicé que la situacion
actual de Espana con el resto
de paises no es muy
buena en cuanto al tiempo
empleado en la gestion
del contrato

trato Gnico, una gestion del contrato
de forma paralela a la presentacion al
CEIC (no esperar a tener el dictamen),
agilizar el proceso de firmas, disponer
de unidades de apoyo a la investiga-
cion...Por tanto, a modo de conclu-
sién, serfa mejor un compromiso de
todas las partes para firmar en el plazo
mas corto posible, pues disponer de
mas EC es ofrecer mayores oportunida-
des al paciente, aumento de los ingre-
sos, reduccion del coste hospitalario,
y significaria un prestigio nacional e
internacional en investigacion clinica.

El Dr. Gaspar Amat abordo6 el tema de
los presupuestos. A modo de presenta-
cion inicial recordé que el presupues-
to es limitado, que el objetivo claro es
realizar un ensayo clinico y no sirve
para contratar personal o comprar me-
dicacion, y que el presupuesto es di-
ferente si se trata de un ensayo clinico
local o nacional que si se trata de un
estudio internacional, pues estos ulti-
mos disponen de mas dinero por tra-
tarse de fase Il o fases iniciales que los
locales o nacionales que suelen dis-
poner de menos dinero ya que no son
estudios pivotales. Segtn el Dr. Amat,
el equipo investigador es la parte mas
importante para el promotor, pero no
descuida otros servicios involucrados
como el de Farmacia, anatomia pato-
[6gica, radiologia, unidades Fase |, etc.
Coment6 que, desde Roche Farma, se
intenta no variar la aportacién econé-
mica segln el centro. Ademads expre-
s6 su desacuerdo a la hora de realizar
anexos pues cualquier cambio en el
presupuesto, hard necesario un nuevo
circuito de firmas.



La segunda parte de la reunién gir6 en torno a

Los Resultados de la Encuesta CICOM

los encargados de abordar este tema fueron el Dr. Urbano Anido, oncélogo adjunto del servicio de Oncologia Médica del
Hospital Santiago de Compostela y Xavier Pérez, estadistico y coordinador de Ensayos Clinicos del ICO-I’"Hospitalet

El Dr. Anido inici6 su charla hacien-
do un repaso a las publicaciones que
comentan el papel del coordinador de
investigacion clinica y sus funciones.
Record6 que el papel del coordinador
surge por el incremento del nimero
de ensayos y también por el aumen-
to de la complejidad de estos, aunque
comento la falta de formacién espe-
cifica y la necesidad de una mayor
profesionalizacién. Recordé que en el
ano 2009 se recogieron 57 encuestas
que, a pesar de esto, es una muestra
no representativa, y que se intent6 a
través de ellas dibujar las diferentes
funciones del coordinador de investi-
gacion clinica en oncologia médica a
nivel estatal.

B Recordé que el
papel del coordinador surge
por el incremento del
nimero de ensayos
y también por el aumento
de la complejidad
de estos

La charla de Xavi Pérez, estadistico
y coordinador de ensayos de la Uni-
dad de Investigacion clinica del ICO-
L'Hospitalet, la titulé Unidades de In-
vestigacion Clinica “una realidad”.
Resaltd que, si bien Urbano analizé
los datos de la encuesta de los coor-
dinadores de ensayos, él se centraria
en la parte de la encuesta que tiene
relacién con la organizacién interna
de cada centro. Igualmente que los
datos presentados por Urbano, se tra-
t6 de datos de una muestra escasa, en
absoluto representativa a nivel estatal,
pues se trata de analizar 22 centros de
121 en los que se lleva a cabo ensa-

yos clinicos si se tiene en cuenta los
datos de 2009, y 9 centros en 2011.
Centrandose en los datos de 2009,
17 centros eran hospitales publicos,
3 centros privados y 2 centros espe-
cializados. El 91% de estos hospitales
disponen de una Unidad de Investi-
gacion Clinica (UIC). Repasando las
funciones de las personas que forman
las UIC, éstas son variadas ya que for-
man las UIC desde el responsable de
la unidad, data entries, estadisticos,
coordinadores, enfermeras, etc.

El responsable de la unidad, segin las
encuestas de 2010, en dos centros se
trata de una persona con dedicacion
exclusiva, en 4 centros el responsa-
ble es el jefe de Servicio de Oncologia
Médica, en 1 centro lo es un médico
adjunto y en dos centros son coordina-
dores de ensayos clinicos.

En cuanto al tema de enfermeria, en
6 centros de 7 el tratamiento que
no es experimental es administrado
por la enfermera asistencial. Los dos




modelos que se perfilan en las en-
cuestas es que la enfermera asisten-
cial administra cualquier tratamien-
to, o la enfermera de EC que sélo
administra aquellos tratamientos de
caracter experimental.
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A modo de conclusién, Xavi Pérez
comenté que la encuesta debe llegar
a mas gente y que ésta sea contes-
tada para hacer una fotografia mas
fiable de los coordinadores y las uni-
dades de investigacion clinica. Que

las funciones de los profesionales
que trabajan en dichas unidades son
muchas, y que se deben de analizar
para definir diferentes perfiles de
profesionales.

Por dltimo, se di6 paso a la dltima mesa de la tarde titulada

Consenso sobre el Perfil del Coordinador de Investigacion Clinica

Creacion de la guia de esta profesion

Por dltimo, se dio paso a la dltima
mesa de la tarde titulada Consenso
sobre el perfil del coordinador de
investigacion clinica (creacion de la
guia de esta profesion). Para iniciar
esta charla, Berta Nasarre plante6
a la audiencia diferentes pregun-
tas para reflexionar sobre qué es un
coordinador de investigacion clinica,
qué papel representa en el desarrollo
del EC, cudles son sus funciones, sus
responsabilidades y qué formacién
deberian tener.

Berta hizo un repaso al marco ético-
legal y resalté que la figura del coor-
dinador de ensayos no sale por nin-
gin lado. En cambio es una figura
importante para el investigador y los
centros donde se lleva a cabo inves-
tigacion clinica pues libera de trabajo
al investigador en todas aquellas ta-
reas que no son decisiones médicas.

Para concluir, se destacé que debe-
mMos avanzar juntos para que se reco-
nozca esta profesion.

Por dltimo, Gema Berenguer, coordi-
nadora de ensayos clinicos del 1ICO-
L'Hospitalet, escudrifié cada unas de

las funciones recogidas en la encuesta
con el fin de ir modelando el perfil del
coordinador de investigacion clinica.
En cuanto a las actividades de ambito
administrativo, la conclusién, segin
las encuestas, es que la mayoria de
coordinadores no se encarga del en-
vio a comités, ni del envio a gerencia
ni a la agencia, en cambio la mayoria
de los encuestados si que programan
pruebas de los pacientes de ensayos

B El coordinador
de ensayos, es una figura
importante para el
investigador y los centros
donde se lleva a cabo
investigacion clinica.
Libera de trabajo al
investigador en todas
aquellas tareas que no son
decisiones médicas

clinicos (82,9%) y programa visitas
(88,6%). En cuanto a las actividades
clinicas, si bien la mayoria no selec-
ciona potenciales pacientes elegibles,
ni evalda la respuesta a la terapia, si

que comprueba criterios de elegilidad
(71,4%) o facilita escalas y cuestiona-
rios (94,3%). La mayoria de encues-
tados coinciden en llevar a cabo las
actividades propias de monitoriza-
cion, tales como la colaboracién y
coordinacion con diferentes servicios
del hospital (91,4%), completar CRDs
(94,3%), colaboracion con el mo-
nitor (97,1%), resoluciéon de querys
(100%). En cuanto a las tareas de data
management y estadistica, la mayoria
de encuestados no realizan trabajos
del tipo de preparacion y puesta en
marcha de base de datos, entrada de
datos, o andlisis de datos.

Finalmente, se abrié un debate entre
los asistentes con la intencién de ir
aclarando aquellas tareas comunes
a todos los coordinadores de investi-
gacioén clinica trabaje en un hospital
grande o pequefio, o independiente-
mente de como estén organizados.
Este debate se pospuso para otras
ocasiones dado que no se disponia
de mas tiempo, y se quedd en redi-
sefiar la encuesta centrandola en las
diferentes funciones del coordina-
dor dejando para mas adelante otras
cuestiones.

La proxima actividad del Grupo CICOM serd el 25 de noviembre de 2011 en la ciudad de Valencia. Se realizara un
Simposio Satélite al Congreso Nacional del Grupo GEIS de investigacion en Sarcomas donde se abordard el tema
de las Auditorias y Estadistica Aplicada a los Ensayos Clinicos.
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El Grupo de Trabajo de Investigacion Traslacional
Crea una pagina web

El Grupo de Trabajo SEOM de Investigacion Traslacional (GIT) se constituy6 en octubre de 2009, durante el XIl Congreso
SEOM, con el objetivo de ayudar a los investigadores clinicos a realizar estudios en muestras biolégicas de pacientes
oncoldgicos. Para poder cumplir su objetivo, el GIT ha creado una pagina web:

http://www.seom.org/es/git

En concreto, el GIT pretende dar soporte a los investigadores clinicos en las siguientes actividades:

e Ayudando a cumplir la legislacion vigente sobre obtencion y estudio de muestras bioldgicas, para maximizar la capa-
cidad de realizar proyectos de investigacion traslacional, garantizando el respeto de los derechos de los pacientes.

e Disefando protocolos homogéneos de obtencién, procesamiento, conservacion y envio de muestras para facilitar la
realizacién de estudios multicéntricos en los Grupos Cooperativos y en otros dmbitos, asegurando la calidad de los

procesos.

e Potenciando la colaboracién entre grupos de investigacién clinica y bdsica, para obtener el maximo rendimiento del

estudio de las muestras obtenidas.

En esta pagina web se pueden encontrar
secciones para participar en el Estudio Tras-
lacional Prospectivo SEOM de determi-
nacién de factores predictivos de eficacia
y toxicidad en pacientes con cancer; otro
apartado que permite registrar on-line a
grupos de investigacion basica interesados
en participar en este Estudio traslacional
prospectivo de la SEOM; una pestafia para
poder acceder a un informe como herra-
mienta de trabajo para obtener, procesar,
conservar y enviar las muestras del Estu-
dio traslacional prospectivo promovido por
SEOM,; etc.

Le invitamos a participar
en esta interesante iniciativa.
Mas informacién en git@seom.org
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