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QUI SOM?

e Som una entitat de base associativa (EBA) formada per
professionals sanitaris, que promovem la implicacio,
motivacio | desenvolupament professional.

 El model EBA, recollit ala LLOSC, ha demostrat que
millora la qualitat de I'atencio que s’ofereix als ciutadans,
ja gue promou la responsabilitzacio i la vinculacié meés
directa entre els professionals i els pacients.
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QUI SOM?

« Es fa amb una actitud respectuosa I tolerant,
tenint en compte la diversitat personal, social |
cultural.

* Adequem els recursos a les necessitats |
expectatives de la nostra poblacio, tenint en
compte el marc de sostenibilitat del nostre
Istema public de salut.
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ABS Centelles ! ! U I S O M ?

 Els nostres valors son:

- Donar una atencid sanitaria de gualitat, professional,
responsable, eficient, respectuosa i etica. Amb personal
competent i amb un equip multidisciplinari. Proxima a la
comunitat. Compromesa amb les persones, amb les
Institucions i1 amb el desenvolupament professional |
cientific.

gualitat eficiencia
ajuda respecte empatia
motivacio comunicacié
recerca formacio professionalisme
servei experiéncia participacio
persones compromis
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» Disposem d'unes bones instal-lacions | podem oferir une
amplia cartera de serveis.

* Pretenem aconseguir amb exit una atencio excel-lent,
gue respongui a un gran ventall de necessitats |
demandes.

esenvolupem activitats d’educacio sanitaria, de
ocio de la salut, d'investigacio i de docencia.
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(e o) EVOLUCIO M
DE LA INVESTIGACIO
A LUEBA CENTELLES

« L activitat d’ investigacio s’ inicia I' any 2001,
amb un estudi clinic de diabetis, amb una
metgessa | una infermera.

» Implicacio i recolzament total des de la direccio
del Centre.

oluntat de augmentar el nombre d’ estudis.
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EVOLUCIO :Ll'l LNIO
DE LA INVESTIGACIO
A L’EBA CENTELLES

* Al inici molt d'interes, pero poca
professionalitzacio.

* Augment progressiu del nombre d’ estudis

 Augment dels requeriments per part de
promotors, CRO's i de la legislacio vigent.

 Desig de I’ equip d’ adquirir coneixements |
mitjans per assolir un treball d’ excel-lencia
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( p) EVOLUCIO
DE LA INVESTIGACIO

A L’EBA CENTELLES
* Necessitat d'ampliar I equip dedicat a
Investigacio:

— Inicialment metges, infermeres.

— Auxiliars 1 administratives amb la funcid de
“data entry”, posteriorment.

— Gestio de finances i| control de contractacio.
— Ampliacio de la Direccio d’ Investigacio
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(03333 ; ) EVOLUCIO
DE LA INVESTIGACIO
A L’EBA CENTELLES

« Actualment som un equip reconegut tant pel
nombre d’ assaigs clinics realitzats, com per la
gualitat dels resultats.

 Durant el darrer any hem realitzat trobades amb
diferents promotors i CRO’s, per augmentar el
coneixement per ambdues parts.
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PECULIARITATS = LINIO
EN PEDIATRIA -

El 70% dels medicaments no inclouen dades pediatriques
en la fitxa. (PIP)
Els nens no son adults en petit
La capacitat de comprensio | la pressa de decisions va
relacionada amb l'edat.
Valorar aspectes etics, riscos potencials, gravetat |
prevalenca de la malaltia en edat pediatrica
No es una poblacié homogenia:
* Neonats prematurs a terme (<27d),
* Lactants y bebes (1-23 m)
* Nens (2-11 anys)*
* Adolescents (11-18 anys)
Principi de beneficencia i no maleficencia. Aspectes etics
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ASSAIGS EN PEDIATRIA

ASSAIGS EN PEDIATRIA

M vacunatriple virica ™ vacunagrip
M dermatologia W |lets

M vacuna papiloma
B vacuna meningitis
“ homeopatia

el de professionalitzacio de la investigacio6 clinica
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ABS Centelles

« El Cluster d’investigacio esta format per 4 centres
d'atencio primaria:

N T T

— CAP Centelles
— CAP Vallcarca
— CAP Peralada
— CAP Muralles

CREBA.C(H’
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D’INVESTIGACIO CLINICA
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QUI FORMA PART DE LA NOSTRA
ORGANITZACIO PER A LA INVESTIGACIO?

Director — Gerent

Dr. Ramon Vilatimo Pujal
Directora Assistencial

Dra. Silvia Narejos Pérez
Directora d’Investigacio

Dra. Encarna Martinez Navarro
Adjunta a la Direccié d’'Investigacio

Sra. Dolors Molera Bartolomé
Responsable de Finances i Contractacio
Sr. Marc Roca Sola
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ORGANITZACIO PER A LA INVESTIGACIO?

Investigadors
« CAP Centelles (6)

- Dra. Silvia Narejos Peéerez (Metge de Familia)

- Dra. Carmen Alvarez Sanchez (Metge de Familia)

- Dra. Encarna Martinez Navarro (Metge de Familia)

- Dra. Anna Tantina Puig (Metge de Familia i Geriatra)
- Dra. Angels Ulied Armifiana (Pediatra)

- Dra. Angels Ramon Martinez (Pediatra)
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QUI FORMA PART DE LA NOSTRA
ORGANITZACIO PER A LA INVESTIGACIO?

Investigadors
« CAP Balenya (4)

- Dra. Nuria Del Val Plana (Metge de Familia)

- Dr. José Ramon Méndez (Metge de Familia)

- Dra. Susana Matesanz Adrobau (Pediatra)

- Dra. Encarna Martinez Navarro (Metge de Familia)
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QUI FORMA PART DE LA NOSTRA
ORGANITZACIO PER A LA INVESTIGACIO?

Infermeria d’investigacio
« CAP Centelles (5)

- Sra. Rosa Diaz Segura (DUI)

- Sra. Dolors Molera Bartolomé (DUI)
- Sra. Anna Coma Roura (DUI)

- Sra. Laia Riquelme Sola (DUI)

ra. Lluisa Rodriguez Dueiias (DUI)
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QUI FORMA PART DE LA NOSTR£
ORGANITZACIO PER A LA INVESTIGACIC

Infermeria d’investigacio

CAP Balenya (2)

- Sra. Gemma Sayos Fréixer (DUI)
- Sra. Sara Esteve Lucena (DUI)

armaceutica
a. Cristina Moratd Serra
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QUI FORMA PART DE LA NOSTRA
ORGANITZACIO PER A LA INVESTIGACIO?

Coordinadores d’assaigs:

 CAP Centelles (2)
- Sra. Estefania Puigdomenech Gonzalez
- Sra. Merce Martinez Berruezo

« CAP Balenya (1)
- Sra. Gemma Tobajas Martin

nces | Contractacio
r. Marc Roca Sola
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RECURSOS UTILITZATS
EN ELS NOSTRES CENTRES
PER GARANTIR LA QUALITAT

DE LA INVESTIGACIO CLINICA
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CERTIFICACIONS & s

 Tot el personal del centre que participa en
assaigs clinics esta certificat en:

- GCP (Good Clinical Practice)

- IATA — Manipulacio i transport de
substancies biologiques.

e Les coordinadores estan certificades en els
diferents sistemes de recollida de dades de
(CRF/RDC): Inform, Oracle,...
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ABS Centelles PER A LA INVESTIGACIO

» Disposem de 3 sales d’us exclusiu per investigacio, amb acces
restringit, nomes a personal investigador:

« Sala de documentacio: carpetes de pacients, arxius de
I'investigador,...identificats per Promotor, nom de I'assaig,
investigador principal i infermera d’assaig.

nié Gatalana d’Hospitals

AWMy

!(_“ el ¥
| | \

N

ASMA-201378-GSK
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55 Conts ESPAIS EXCLUSIUS
PER A LA INVESTIGACIO

« Deposit de farmacia certificat: medicacio classificada per
promotor, per nom d’assaig clinic i separada la medicacio
disponible per dispensar de la medicacio usada aixi com també
separada de la que esta pendent de revisio per la farmaceutica

0 medicacio en quarantena.

| TN —/ n P (]
; : i i
T I N -

MEDICACIO =
ACTIVA =

LLL’ -_

| wan o
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m»

MEDICACIO EN
QUARANTENA

(PENDENT DE REVISIO
FARMACEUTICA)

| MEDICACIO
| RETORNADA

: Model de professionalitzacio de la investigacio clinica 24
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&2l ESPAIS EXCLUSIUS
PER A LA INVESTIGACIO

« Magatzem del material exclusiu separat per
promotor, assaig | equip que el porta.

MAGATZEM
INVESTIGACIO

FARMACIA
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PLANTILLA UNICA PER EL REGISTRE DE
DADES DE L’ESTUDI A LA HISTORIA CLINI

Awal visita | — selecddd estudi :cooooo en padents amb pafologie woce A data davna

expliquern consentirnent infonmat wersid arrih data

El pacient t¢ el temps suficient per llegir-loi fer les preguntes pertinentsi es signen dos
originals 1 sen’ertrega un al pacient. 3 esplical es sigra, tamhbé, consertimernt informat

per futura investigacid biormeédica (FIB) wversid arnb data |
pacient accepta participari es signen 2 onginals 1 sen’ entrega un al paciente.

El pacient compleix a data d’'awna tots els critens d'inclusid 1 cap d’ excluad.
Histirna medica prévia;

Iiedicacid préwma;

Faploracid fsca compl erta normral.

-TaA: FC

-TA:  -FC: (Apurtar aquesta a CEF)

-Fes 1

-Pes 2

-Alcada 1t

-Aleada 2 CApuntar agquestaa CREF)

Ez 5 mesura de la HhA 1O capilar al centre ales h

Ez 5 aralitica de sangi orina a les h.

Triguerna IVES per registrarla selecdd del padent Pacient n®
|r_ Iall" pE:r'JlSltELE et1 1 settmatia

2|les: Model de professionalitzacio de la investigacioé clinica
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PLANTILLA UNICA PER EL REGISTRE DI

RRindacls Uni6 Catalana d'Hospital

DADES DE L’ESTUDI A LA HISTORIA CLIN

A wisita 2 — del’ estudi sooooe en pacients amb patologla noone,

El pacient compleix, a data d'awvui, tots els critenis d'inclusd i cap d'exclusid,

El pacient no ha presentat esdeveniments adversos ni ha precisat nova medicad o des de
lawisita 1 - seleccid,

Exploracid fisica compl erta normal,

-TA: FC

-Ta: FC

Diomemn consell de dietai exercici de preinclusid,

Es fa amalitica de sang1 orina a les h.

ECG (localyales h. Ritme siusal a ® pr Lt | B e
Sense alteracions significatives,

Fem entrega de la targeta d'identificacid del pacient,

Fermn entrega del dian de registre peral’avaluacid d'hipoglucémies i instrucci ons sobre
simptomes 1 mane g de les hipogucémies,

Fem entrega del glucometre 1 les tires per a 'autocontrol dela glucémiai les
instruccions sobre l"automesura de la glicémia.

Fern entrega del dian/calendan de l'adrmnistracid i instruccions sobre el registre dela
diosis.

Femanalihca de sangales h

aprimera dosiz deplacebo simple ceca la consultaales h
Tigita 3 en 2 setmanes.
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ey CONTROL | REGISTRE
CONTINU DE LA TEMPERATURA

lBgl6 Unié Catalana d'Hospitals

* Tenim disponible un sistema de control continu de
temperatura de:

-Sala de medicacio (Diposit de farmacia).
-Neveres d’investigacio.
-Congeladors d’investigacio.

« Amb alarma immediata, via e-mail a la persona
responsable, quan detecta una desviacio de temperatura
0 un error en el mateix sistema.

El sistema emet un informe diari.

Centelles: Model de professionalitzacié de la investigacio clinica 29
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CONTROL | REGISTRE CONTINU DE
TEMPERATURA

Foto 1: sonda interna Foto 2: transmissor
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CONTROL | REGISTRE CONTINU DE LA
TEMPERATURA

 En cas d’alarma de desviacio de temperatura, el
responsable sera I'encarregat d’avisar als investigadors,
a les infermeres | a la farmaceutica per tal de ser
notificat als diferents promotors i monitors.

 En cas d'alarma en el sistema de control de
temperatura, el responsable sera I'encarregat
d’'emprendre les mesures necessaries per tal de corregir
la temperatura de la sala o el problema gue hagi pogut
fer saltar I'alarma.
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CONTROL | REGISTRE CONTINU DE LA
TEMPERATURA

 En cas d’'una interrupcio de les comunicacions amb el
servidor o bé un problema amb la sonda que provoques
un tall en el control central de la temperatura, el
responsable verificara la temperatura amb el termometre
digital calibrat i certificat (back-up) que es troba dins de
la farmacia, nevera o congelador, i anotara a la graella
d’'incidencies, per tal de tenir-ne constancia i comprovar
la correcta estabilitat de la temperatura.
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Sala medicacio
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Q Informe del monitor ambiental T
& Sistema: serveramb Data: 25/03/2015
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Informe del monitor ambiental
ﬁ Sistema: serveramb Data: 25/03/2015
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CONTROL | REGISTRE CO

DE LA TEMPERATURA

GRAELLA D'INCIDENCIES SALA DE MEDICACIO

DATA HORA

T°C max.

T°C min.

Responsable

Incidéncia

Versio PNT 2.0/ 18-06-2015 / Dolors Molera

de professionalitzacio de la investigacié clinica 36
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CERTIFICATS DE CALIBRACIO “j1 ' 5
DEL MATERIAL DEL CENTRE

 Tenim disponibles | actualitzats els certificats de
calibracio del material del centre que és utilitzat durant
I'assaig | que NO ha estat proporcionat pel promotor:

-Centrifugues
-Bascules
-Tallimetres
-Tensiometres

-Del propi sistema de control de temperatura, aixi
com, de cadascun dels sensors.

 Disposem del servei tecnic i de la calibracio propi, que es
qui tramita i/o emet els certificats de calibracio una
vegada realitzada aguesta.

» Hem fixat una calibracio i/o revisio ANUAL de tot el
nostre material.

18/11/2015 EBA Centelles: Model de professionalitzacié de la investigacio clinica 37



PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE MEDICACION AL CENTRO
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LLEGADA DE MEDICACION
AL CENTRO

v

La administrativa recibe el paquete y avisa a la:

ENFERMERA
¥

Abre el paquete y valora si contiene:

!

CONTROL DE
TEMPERATURA
(LIBERO)

Sl NO

Parar el Libero: apretar "arrived'|

v

ALARMA

=

4=

SI

DAR DE LA MEDICACION COMO RECIBID.

EN EL CENTRO EN EL SISTEMA IVRS/IWRS
(o]

REGISTRAR INCIDENCIAS EN EL MISMO

!

Avisar al monitor
{quien nos indicara
como proceder)

SISTEMA

— | GENERAR INFORME |

¥

A 4

Imprimir y guardar a IF _ o]

Medicacion en
cuarentena hasta
nueva orden del
PROMOTOR

| levar medicacion a:

+

FARMACIA / NEVERAS

h

" (control temperatura: 15-25°C/ 2-8°C )
I_)I Avisara ]a FARMACEUTICA

MEDICACION APTA PARA EL USO

!

RECEPCION Y REVISION DE LA MEDICACION
(Firmar y fechar la documentacion adjunta)

A~
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E
C:)sona Alt ) POSSIBLES PACIENTS A SELECCIONAR

P !
ABS Centelles L’ INVESTIGADOR ELS PASSA A LA INFERMERA
Aruesta fa.
L
LES TRUCADES ALS PACIENTS

{on espropasa al pacient 1 seli explica la possibilitat
departiciparal’ estudi d’investigacia)

l

ANOTA ALAHISTORIA CLINICA DEL
PACIENT QUE SE LIFALAPROPOSTA

14 el pacient. ..

ACCEPTA NO ACCEPTA
Proposempossibilitat de participar a Proposern possdh ilitat de participar a
estudi investigaclon xxx en pacients and estudi iivestizacion xxx en pacients amob
patologia xxx del promwotor 3w iel patologia xxx del promotor s iel
paciente ACCEPT A partcipar, donemn paciente NO ACCEPT A participar. (es
lwora per primera visita. pot anotar el motin, 51 es cren 1ecessari).
E: PROGEAMA la pritnets wisitaa

Pagenda d’ INVESTIGACIOI RECERCA
al dia 1 'horm acordada amb el pacient,

Per tal de que l'mvestigador pugut presentar l'estudi al
pacient 1 explicar-li el consentiment mformat. El pacient
pugui fer les preguntes necessaries 1 81 és el cas, es pugu
lhwrar el CT al pacient perqué pugu valorar l'assag clinic 1
la seva participacid, amb la farmilia.

.. __ ... ___gacioclinica 39
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©°7 ALTRES PNT’s UTILITZATS & =

* Registre d’entrades i sortides de medicacio de
diposit de farmacia i de les neveres, per assaigs
| equip responsable.

* Registre d’entrades i sortides de les mostres
congelades | identificades per assaigs | equip
responsable de les mostres.

entelles: Model de professionalitzacié de la investigacio clinica 40
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ALTRES PNT’s UTILITZ

EEGISTRE D'ENTREADA T SORTIDA DE MOSTRES DEL CONGELADOR 2

Caong Al
( Bud A Qm-uua
P

AR Carialiag

DATA
D'ENTEADA

HOERA
D'ENTRADA

ESTUDI

NUMERO DE
MOSTRES

NOM
RESPONSAELE

DATADE
SORTIDA

HOFRA DE
SORTIDA

NOM
RESPONSABLE

Versid 1.0. Data 16/4un/2015
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ACCES A LA HISTORIA CLINICA
PER A MONITORS / AUDITORS

 Signatura dels documents de confidencialitat per part
del monitor (LOPD).

 Es crea l'accés a la base de dades OMIWEB amb
usuari i contrasenya d’acces personal para cada
monitor | que el sistema obliga a canviar en el primer
acces.

Se li assignen UNICAMENT els pacients inclosos a
tudi, amb mode “nomeés lectura” o “mode auditor”.
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