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Resumen

Objetivos: Evaluar la percepcién y el grado de satisfaccion de los
investigadores de nuestro ambito en el que se aplica la modalidad
presencial de presentacion de protocolos en las sesiones de eva-
luacién del Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC), asf como
de la funcion administrativa y de asesoramiento realizadas.
Métodos: Estudio descriptivo mediante andlisis de cuestionarios
de percepcion (escala numérica 1-10 y campo abierto) facili-
tado a los IP que presentaron proyectos en las reuniones del
CEIC, de enero a septiembre de 2011. Se evaluaron aspectos
relacionados con el funcionamiento del Comité considerando
la presentacion presencial del proyecto, aspectos burocraticos,
recomendaciones éticas, cientificas-metodoldgicas, legales y
tarea global. Se realiz6 estadistica descriptiva y t de Student.
Resultados: Respondieron 36 (95%) IP. Se obtuvo una puntua-
cién media de la valoracién de la defensa presencial de los pro-
tocolos del 9,2 (DE 0,9). Destacé una puntuacion media de 7,1
(DE 0,4) en la valoracion de las aportaciones realizadas sobre
aspectos legales, de 8,2 en la valoracién de aspectos éticos y
cientificos/metodolédgicos (DE 0,2 y 0,4 respectivamente). La
valoracién general sobre la funcién del CEIC obtuvo una media
de 8,6 (DE 1,0). La defensa presencial de los proyectos fue con-
siderada positiva por 22 (61%) de los IP.

Conclusiones: Los resultados reflejan el reconocimiento de los
investigadores hacia el funcionamiento del CEIC. Se valoro
positivamente la presentacion presencial a pesar del esfuerzo
organizativo que supone. Se detectaron dreas de mejora para
optimizar la organizacion y planificacion de la sesiones de eva-
luacion.
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Perception and satisfaction of main researchers on the
management of a Clinical Research Ethics Committee

Abstract

Purpose: To analyze the main researchers (MR) perception and
satisfaction associated to face-to-face project presentation as
well as Clinical Research Ethics Committee (CREC) functions
related to administrative and advisement aspects.

Methods: Descriptive study performed during nine months (Jan-
uary to September 2011) through voluntary participation ques-
tionnaire given to MR who assisted to CREC meetings. The ques-
tionnaire contained a numeric range (1-10) and open issues to
evaluate the presentation process, the satisfaction of CREC func-
tions considering bureaucratic aspects, ethics, scientific-method-
ological, legal recommendations and its global function. Descrip-
tive statistics and Student test were performed.

Results: The questionnaire was answered by 36 (95%) of total
MR. Average score obtained in the evaluation of face-to-face
study presentation was 9.2 (SD 0.9). In reference to legal issues
an average punctuation of 7.1 (DE 0.4) was obtained, whereas
ethics and scientific-methodological aspects scored 8.2 (DE 0.2
and 0.4). Global average evaluation about CREC tasks was 8.6
(SD 1.0). A positive assessment related to attend to the project
presentation was made for 22 (61%) of the MR.

Conclusions: The study showed a high satisfaction of CREC
operation and a high evaluation of face-to-face project presen-
tation. There were detected further improvement aspects to
optimize CREC meetings, taking into account the effort devel-
oped by MR and CREC members.

KEYWORDS
Ethics Committee; Clinical protocol; Research personnel; Ques-
tionnaires; Personal satisfaction
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Introduccion

Los ensayos clinicos (EC) estan regulados por el Real
Decreto 223/2004 de 6 de febrero', que es la transposi-
ciéon al ordenamiento juridico espafiol de la Directiva
2001/20/CE? en relacién a los requisitos para la realiza-
cion de EC con medicamentos. En este Real Decreto (RD)
se consideraron los principios basicos de proteccion de
los derechos y la dignidad del ser humano respecto a la
aplicacion de la biologia y la medicina, reflejados en la
Declaracion de Helsinki® y en el Convenio de Oviedo*.
También contempla las normas de proteccién de datos
personales, segun la Ley Organica 15/1999 de 13 de
diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal®.
En el mismo se menciona la obligacién de aplicar las nor-
mas de buena practica clinica a la planificacion, realiza-
cion, registro y comunicacion de todos los EC que se rea-
licen en Espafa. Y se define Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) como un organismo independiente, cons-
tituido por profesionales sanitarios y miembros no sani-
tarios, responsable de velar por la proteccién de los dere-
chos, seguridad y bienestar de los sujetos participantes y
de ofrecer garantia publica, mediante evaluacion de
aspectos metodoldgicos, éticos y legales y la realizaciéon
de un seguimiento hasta la elaboracién de un dictamen
final. Ademas, se establecen unas normas generales de
funcionamiento que deben describirse en los procedi-
mientos normalizados de trabajo (PNT) de cada CEIC.
Viene definida la figura del investigador como aquel
médico o persona con profesién reconocida para llevar a
cabo investigaciones en razén de su formacion cientifica.
Si es un equipo el que realiza el ensayo en un centro, el
investigador es el responsable del equipo y puede deno-
minarse investigador principal (IP).

Mientras que en la mayoria de PNT de CEIC espafo-
les®® como establece el RD, se especifica que puede ser
necesaria la participacién de expertos o del IP del pro-
yecto para resolver o aclarar aspectos relevantes dudo-
sos del proyecto o de su seguimiento, el CEIC del Hos-
pital Universitari Mdtua de Terrassa (HUMT) convoca
siempre y segun PNT al IP, para que explique y defienda
el proyecto a evaluar, por considerarse la persona espe-
cialista en el tema y quien mejor conoce el protocolo,
los riesgos y beneficios derivados de los resultados de la
experimentacion.

El CEIC del HUMT se fundé en el aflo 1993 y engloba
la actividad investigadora de la totalidad del personal dis-
tribuido entre un hospital universitario, nueve centros de
atencién primaria y dos centros sociosanitarios. Este CEIC
se sitUia en una posicion intermedia entre los CEIC espa-
fioles en volumen de evaluacion de estudios, con una
media de 40 EC y 28 estudios observacionales (EO) eva-
luados al afio.

El objetivo de este estudio fue evaluar la percepcion de
los investigadores de nuestro &mbito con relacion al fun-
cionamiento del Comité y la determinacién de su grado

de satisfaccion sobre las diferentes tareas desarrolladas
por el CEIC.

Método

Estudio descriptivo realizado en una muestra de IP que
presentaron sus proyectos de investigacion al CEIC del
HUMT de enero a septiembre de 2011.

Se recogieron las opiniones mediante cuestionarios de
percepcién de participacion voluntaria no anénima
(anexo 1), de elaboracién propia al no encontrarse en
revision bibliografica ninguna encuesta que se adaptase
a los objetivos del estudio.

El cuestionario contenfa una escala numérica del 1 al
10 (1 minima y 10 maxima) para la valoracién de la
defensa presencial de los estudios, valoracion de la satis-
faccion sobre aspectos relacionados con las tareas del
CEIC clasificadas en aspectos burocraticos, recomenda-
ciones éticas, cientificas-metodoldgicas, legales y de la
funcion global. También se incluyeron preguntas abiertas
para la valoracién de las funciones del Comité que se
analizaron cualitativamente.

El cuestionario fue revisado y aprobado por el CEIC del
HUMT.

El cuestionario fue entregado personalmente a los IP
en el momento de la presentaciéon de su proyecto en la
reunion ordinaria del CEIC, previamente a la deliberacion
y emisién del dictamen. Se acordé realizar un méaximo de
tres recordatorios.

Se facilité un cuestionario por IP independientemente
del numero de proyectos presentados en el periodo del
estudio.

Para el andlisis estadistico se utilizo el programa SPSS
(version 17). Se realizé andlisis descriptivo de tendencia
central y de dispersion en variables continuas y distribu-
cion de frecuencias para las variables cualitativas. Estadis-
tica inferencial con prueba t de Student para datos inde-
pendientes.

Resultados

Durante el periodo de estudio se evaluaron 46 proyec-
tos correspondientes a 38 investigadores. Respondieron
al cuestionario 36 IP, con una tasa de respuesta del 95%.

Los servicios mayoritarios a los que pertenecian los IP
gue participaron en el estudio correspondieron a siete IP
del Servicio de Medicina Interna y cuatro de la Unidad de
Cuidados Intensivos (UCI). Las distribuciones por servicios
de la totalidad de los IP se reflejan en la Figura 1.

Los proyectos a evaluar correspondieron a EO en un
58,3% mientras que el porcentaje restante correspondio
a EC.

De los IP encuestados 78% no tenian experiencia en
la presentacion de estudios en otros CEIC.

Las puntuaciones medias y desviacion estandar (DE) de
la valoracion de los diferentes items, asi como los prome-
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Anexo 1. Valoracion del investigador de presentar personalmente el protocolo en el CEIC:

1.1. Posibilidad de presentar en primera persona

1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10

1.2. Balance subjetivo entre el tiempo dedicado y el resultado obtenido

COMEBNTANIOS ... et

2. Tienes experiencia en la presentacion de protocolos a otros Comités?

Si No

Satisfaccion:

3. Aspectos burocraticos:

3.1. Organizacion de la reunion

3.2. Gestién de documentos (aprobacion, solicitud de aclaraciones
o denegacion)

3.3. Gestion del contrato

4. Aspectos éticos del protocolo:

4.1. Recomendaciones del CEIC relacionadas con el tratamiento
y/o placebo (si procede)

4.2. Recomendaciones del CEIC relacionadas con la hoja de
informacion al paciente y el consentimiento informado

5. Aspectos cientificos/metodolégicos del protocolo:

5.1. Propuestas de modificaciones

5.2. Recomendaciones varias

6. Aspectos legales:

6.1. Recomendaciones sobre la poliza de seguros

6.2. Asesoramiento legal recibido para trdmites con agencias,
instituciones y otros

7. Valoracién general de la funcién del CEIC:

COMENTANIOS/SUGEIENCIAS ... vvvet e eee et a e e e

dios de los diferentes apartados que constituyen el cues-
tionario, se reflejan en la tabla 1.

Destacar que las puntuaciones maximas obtenidas
correspondieron a la posibilidad de presentar el proyecto

en la sesion de evaluacion del CEIC 9,2 (DE 0,9) y a la ges-
tion de documentacion por parte del personal del Comité
8,7 (DE 1,0), considerado dentro del bloque de los aspectos
burocraticos que obtuvo un promedio de 8,4 (DE 0,3).
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Tabla 1. Resultados de los items encuestados mediante el cuestionario de percepcion facilitado a los investigadores sobre la

funcioén del CEIC (media y desviacion estandar (DE)

1. Valoracion del investigador de presentar personalmente el protocolo en el CEIC:

1.1. Posibilidad de presentar en primera persona 9,2 (DE 0,9)
1.2. Balance subjetivo entre el tiempo dedicado y el resultado obtenido 8,4 (DE 1,3)
Satisfaccion:
3. Aspectos burocraticos:
3.1. Organizacién de la reunién 8,3 (DE 1,3)
3.2. Gestion de documentos (aprobacién, solicitud de aclaraciones o denegacion) 8,7 (DE 1,0)
3.3. Gestion del contrato 8,1 (DE 1,3)

Promedio = 8,4 (DE 0,3)

4. Aspectos éticos del protocolo

4.1. Recomendaciones del CEIC relacionadas con el tratamiento y/o placebo (si procede)

4.1. Recomendaciones del CEIC relacionadas con la hoja de informacién al paciente y consentimiento informado

8,0 (DE 1,2)
83 (DE1,2)

Promedio = 8,2 (DE 0,2)

5. Aspectos cientfficos/metodologicos del protocolo
5.1. Propuestas de modificaciones

5.2. Recomendaciones varias

7,9 (DE 1,4)
84 (DE1,2)

Promedio = 8,2 (DE 0,4)

6. Aspectos legales

6.1. Recomendaciones sobre la péliza de seguros 7,4 (DE 1,9)

6.2. Asesoramiento legal recibido para tramites con agencias, instituciones y otros 6,8 (DE 2,2)
Promedio=7,1 (DE 0,4)

7. Valoracion general de la funcién del CEIC: 8,6 (DE 1,0)

Los promedios de los apartados relacionados con
aspectos éticos y cientifico-metodoldgicos fueron
ambos de 8,2 (DE 0,2 y 0,4 respectivamente). Mientras
gue los aspectos legales evaluados, obtuvieron una
media de 7,1 (DE 0,4). La valoracion general de las fun-
ciones realizadas por el Comité obtuvo una puntuacién
de 8,6 (DE 1,0).

Las puntuaciones generales obtenidas al valorar las
tareas llevadas a cabo por el CEIC considerando el tipo
de estudio presentado por el IP fueron de 8,8 (DE 1,2) y
de 8,0 (DE 2,1) para los que presentaron EC y EO respec-
tivamente, sin observarse diferencias estadisticamente
significativas entre ambas categorias. Asi mismo, tam-
poco se encontraron diferencias estadisticamente signifi-
cativas al considerar los resultados de la valoracion pre-
sencial de los protocolos en las sesiones del Comité,
segln el tipo de proyecto presentado.

Un total de 28 (78%) IP realizé algun comentario en
las preguntas abiertas. El comentario destacado por 17
(61%) de los investigadores fue que consideraron posi-
tiva la defensa presencial por ser quienes mejor conocen
el estudio presentado. Seis (21%) propusieron acciones

de mejora mayoritariamente relacionadas con la organi-
zacion y tiempo de exposicion en la reunion de evalua-
cion. En dos casos (8%) se destaco la dificultad de adap-
tar las tareas asistenciales al horario del Comité.

Discusion

Los proyectos de investigacién requieren la aproba-
cién del CEIC del centro en el que se va a llevar a cabo
el estudio. Teniendo en cuenta este aspecto y la variabi-
lidad en la formacién de los componentes del CEIC con
el objetivo de asegurar la independencia en sus decisio-
nes, competencia y experiencia en los aspectos a eva-
luar, se debe considerar que durante el proceso de eva-
luacion del protocolo, puede producirse la deteccion de
aspectos criticos que motiven cambios o correcciones
previas a su aprobacién y que requieran aclaraciones'
por parte del personal investigador implicado o del pro-
motor del proyecto.

Estd aceptado el uso de encuestas de satisfaccion

como herramienta de recogida de informacién, dentro
de los programas de evaluacion y mejora continua de la
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L O Medicina interna
Otros Medicina interna
0,
10 27%) 7(18%) B ua
O Neurologia
O Anestesia
ual @ Neumologia
4 (11%) E Reumatologia
Cirugia
barié'?rica B Rehabilitacion
2(6%) Neurologia m Pediatria
3(8%)
Pediatria B Cirugia bariatrica
2(6%) Anestesia
2 (6%) B Otros
Rehabilitaciéon
2(6%) Neumologia
Reumatologia 2(6%) Figura 1. Servicios de
2(6%) los IP participantes en
el estudio.

calidad asistencial, con el objetivo de obtener informa-
cion de los usuarios directos del servicio.

Por ello, pensamos que la utilizacién de estas encues-
tas puede ser un instrumento valioso en la identificacion
rapida de problemas necesarios de mejora detectados
mediante la opinion de los investigadores™.

Los resultados de satisfaccion obtenidos coinciden con
los evidenciados por el CEIC de Aragdn en un estudio
con metodologia similar, aunque en este caso, dirigido a
los promotores de EC'2,

El elevado grado de satisfaccion obtenido y los
comentarios positivos recogidos sobre la metodologia
de citacion del IP, sequida por el CEIC, para la explica-
cion y clarificacion de aspectos del proyecto frente a los
componentes del Comité, coincide con el resultado de
un estudio en el que se comenta que una deliberacion
de un proyecto, de un conflicto ético o de un dilema
relacionado con la clinica, Unicamente entre los miem-
bros del Comité, se consideraria insuficiente por sepa-
rarse de la practica clinica habitual y darfa al clinico una
sensacion de exclusion, ya que éste puede aportar infor-
macion complementaria y necesaria durante la delibe-
racion. De este modo se concluye que en un correcto
proceso de evaluacion deben constar todos aquellos
profesionales que puedan aportar la informacion
médica, psicosocial y ética indispensable’.

La citacion del IP conlleva una correcta organizaciéon y
planificacion de las sesiones de evaluacién para agilizar
el tiempo de evaluacion y facilitar la compaginacion de
su actividad diaria con la asistencia a la reunién del
Comité. Se recogieron criticas relacionadas con este
aspecto, efectuadas por alguno de los IP participantes en
el estudio.

Este problema ya fue detectado en nuestro medio
donde mayoritariamente los investigadores consideran

como principales dificultades para investigar la presién
asistencial y la falta de tiempo y de financiaciéon. En con-
trapartida destacan como beneficios de la investigacion
la contribucion al avance de conocimientos biomédicos,
la actualizacion de la propia formacién y la mejora de la
calidad asistencial. Cabe resaltar que en estos estudios
previos se destaco una actitud activa y colaboradora de
los IP con el propoésito de mejorar la investigacion en la
entidad' 16,

Los resultados de la puntuacién de valorar el balance
subjetivo entre el tiempo invertido en la sesion de eva-
luacion y los beneficios obtenidos de la misma fueron
positivos. Este se considera un aspecto alentador por-
gue existen escritos en los que se pone de manifiesto
gue un comité ético se considera una herramienta Util
cuando estad correctamente constituido y funciona de
una manera apropiada y profesional, de lo contrario,
pasan a ser organismos inutiles y pasivos'’. Hay autores
que recogen valoraciones realizadas por los IP sobre las
tareas llevadas a cabo por CEIC norteamericanos, y en
estas publicaciones se destaca un resultado global-
mente insatisfactorio. En estos casos se criticaba el
retraso que supone el periodo de evaluacion al ralenti-
zar la puesta en marcha del proyecto y el poco beneficio
obtenido de las evaluaciones y aportaciones de los
Comités'®™. En este sentido, las valoraciones obtenidas
en el presente estudio, en relaciéon a las aportaciones de
tipo burocratico, ético, cientifico/ metodolégico y legal
fueron altas. Aun asi, la valoracion de los aspectos lega-
les, informacion sobre la poliza de seguros y tramites
con distintas agencias e instituciones obtuvieron una
menor puntuacion, probablemente debido a que suelen
ser procedimientos lentos y que en muchas ocasiones
ralentizan el inicio del estudio generando a los IP una
sensacion de obstruccion del proceso. Esta sensacion de
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lentitud también se refleja en un articulo sobre el dicta-
men Unico?®. En vista de los resultados del estudio, los
IP del centro parecen estar satisfechos con el tiempo de
evaluacion y de gestion del contrato. Se incorporé la
valoracion de la gestion del contrato en el apartado de
aspectos burocraticos, a pesar de que este no es un tra-
mite propio del CEIC, para tener asi una valoracion de
la totalidad del circuito que atafe a la puesta en marcha
de un proyecto y conocer cualquier aspecto a mejorar
en la integridad del proceso.

La valoracion media obtenida sobre las tareas llevadas
a cabo por el CEIC fue alta, aspecto satisfactorio para sus
miembros que ven reconocido el trabajo realizado.

Como ventajas, destacar que la presencia del IP en la
reunion del Comité permite la comunicacion directa, agi-
liza el proceso de evaluacion de los proyectos y mejora la
resoluciéon de dudas.

La participacion obtenida fue elevada. Los dos IP que
no respondieron al cuestionario lo justificaron alegando
como motivo su inexperiencia, por lo que preferian abs-
tenerse de participar en el estudio.

Como limitaciones del estudio, resaltar que los cues-
tionarios no eran anénimos, lo que puede considerarse
coercitivo y condicionante a la hora de responder y
pudiéndose pensar que en caso de tratarse de encuestas
anénimas las puntuaciones podrian haberse modificado
a la baja. Ademas, hay que tener en cuenta que solo se
facilité un cuestionario por IP, pudiéndose ver influen-
ciada su opinion segun las diferentes experiencias previas
experimentadas.

A pesar del elevado porcentaje de respuesta de los IP
encuestados, la muestra es relativamente pequefa, de
modo que las conclusiones obtenidas del estudio deben
interpretarse con cierta precaucion. También hay que
considerar que los servicios participantes en el estudio no
tienen porqué coincidir con los servicios con mas estudios
activos en el centro.

Resaltar el bajo porcentaje de IP participantes con
experiencia previa de presentacion de proyectos a otros
CEIC, lo que conlleva que desconocian otras metodolo-
gias existentes de funcionamiento de otros Comités.

Este estudio permitié detectar puntos de mejora
sobre el funcionamiento del CEIC relacionados princi-
palmente con la organizacion y planificacién de las reu-
niones. En concreto, con el objetivo de facilitar al
maximo la compaginacion de la actividad investigadora
y asistencial de los IP, se flexibilizd el horario y se con-
cedié mas tiempo de preparacién y exposicion de la
presentacion del proyecto. Se convoca a los IP con 15
dfas de antelacion en lugar de los 10 dias con que se
convocaban previamente al estudio. En la convocatoria
se les informa de la hora aproximada de asistencia y se
les solicita el numero del teléfono movil corporativo. El
dia de la reunion se llama a cada IP en el momento en
el que el anterior termina su exposicién evitando asi
esperas innecesarias y pérdidas de productividad. Ade-

mas, se aumenté el tiempo de exposicion de 10 a 15
minutos, por IP.

En conclusion, los investigadores valoraron positiva-
mente la presentacion presencial del proyecto en la sesio-
nes de evaluacion del CEIC, a pesar del esfuerzo organi-
zativo que supone para ambas partes implicadas. Este
trabajo permiti¢ detectar posibles &reas de mejora para
optimizar al maximo la organizacion y planificacion de la
sesiones de evaluacion.
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