OFICINA DE APOYO A LA INVESTIGACIÓN INDEPENDIENTE

La Oficina de Apoyo a la Investigación Clínica Independiente es el punto de contacto en la UCICEC para que los investigadores y promotores que deseen llevar a cabo investigaciones clínicas y biomédicas en el Hospital Universitario de Canarias y/o centros de área norte de Tenerife puedan, cuando sea necesario,  recibir asesoría en aspectos técnicos y científicos de tipo regulatorio o en aspectos administrativos y de orden práctico, antes, durante y a la finalización de un estudio.

Aspectos administrativos

La investigación con medicamentos es una actividad sometida a una regulación exhaustiva en toda la Unión Europea. El procedimiento para la autorización de un ensayo clínico, exigido por el Real Decreto 223/2004, de 6 de Febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, y el procedimiento para la autorización de un estudio posautorización observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo son unos trámites que puede resultar especialmente complejos para los investigadores del Sistema Nacional de Salud.

La Oficina de Apoyo tratará de facilitar a los investigadores su interacción con la AEMPS, la Dirección General de Farmacia del Servicio Canario de Salud y otros Comités Éticos de Investigación Clínica, y es el punto de contacto para que los investigadores y promotores de estudios no comerciales con medicamentos puedan plantear consultas relativas a:

· Requisitos administrativos necesarios para realizar un estudio de investigación clínica. 

· Categorización de un estudio con medicamentos como ensayo clínico o como estudio observacional. 

· Documentación necesaria para la solicitud de autorización de un ensayo clínico o de un estudio observacional. 

· Presentación telemática de solicitudes referentes a ensayos clínicos. 

· Presentación de solicitudes de proyectos de investigación a convocatorias de financiación pública o privada.
· La comunicación de las reacciones adversas graves e inesperadas que ocurran en el transcurso del estudio. 

· La comunicación de modificaciones del protocolo una vez iniciado el ensayo clínico. 

· La fabricación o acondicionamiento para el ensayo (ej. reencapsulación) de un medicamento en investigación, incluidos los placebos. 

· El cumplimiento de las normas de Buena Práctica Clínica. 

· Presentación de informes anuales, de seguimiento y/o finales.

· Otras comunicaciones al CEIC, a la Administración Sanitaria local y a la AEMPS

· Cualquier otra duda de tipo regulatorio. 

· Seguro y contrato.

Aspectos metodológicos

Los  resultados y conclusiones de cualquier estudio y su aplicación posterior a la práctica clínica, deben provenir de estudios con un diseño adecuado y  acorde a la pregunta de investigación que estamos formulando. 
La Oficina de Apoyo tratará reforzar o dar cobertura a aquellas áreas del estudio relacionadas con:

· Diseño del estudio

· Asesoramiento en la elaboración del protocolo

· Análisis estadístico

· Formación en metodología e investigación

Aspectos de orden práctico

Una vez obtenida la autorización de ejecución de un ensayo clínico o de un estudio observacional puede hacerse difícil la puesta en marcha de los mismos y, una vez iniciados, cumplir con todas las exigencias regulatorias y  con todos los aspectos establecidos por  protocolo.
La Oficina de Apoyo tratará reforzar o dar cobertura a aquellas áreas del estudio relacionadas con:

· El cumplimiento de las normas de Buena Práctica Clínica (monitorización y/o auditorías). 

· Adherencia al protocolo (monitorización y/o auditorías).
· Coordinación de Servicios.

· Planificación
· Reclutamiento

· Disponibilidad de espacio (en construcción)
· Gestión de muestras

· Gestión de medicación

· Formación en Buenas Prácticas Clínicas

· Otras necesarias y que resulten de interés.

La Oficina de Apoyo a la Investigación Clínica Independiente, es una oficina virtual que se crea en el seno de la Unidad de Ensayos Clínicos de la Unidad Central de Investigación Clínica y Ensayos Clínicos (UCICEC) , Unidad acreditada por el Instituto de Salud Carlos III en el 2008, en el marco del Plan Nacional de I+D+i 2008-2011 junto a otras 39 unidades más en el ámbito nacional, formando parte del Consorcio de Apoyo a la Investigación Biomédica En Red (CAIBER). Todo ello con el fin fundamental de establecer  una infraestructura que de soporte a la investigación clínica para promover la salud y el bienestar de los ciudadanos, así como dar soporte a la investigación independiente con medicamentos que se realiza en el ámbito hospitalario y en Atención Primaria.
 
Si quiere realizar una consulta  envíenos un mail a:

a.aldea@gmail.com
o llame a:

 922678573 (pregunte por Ana Aldea).
