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MEMORIA DE ACTIVIDAD CEICA 2023

Introducciéon

Esta Memoria reflejala actividad realizada en 2023 por el Comité de Etica de la Investigacién
de Aragén (CEICA). El CEICA se encarga de la evaluacidn y aprobacion de los protocolos de
proyectos, trabajos académicos, estudios observacionales con medicamentos y ensayos
clinicos, comprende la evaluacion de las cesiones y donaciones al Biobanco del Sistema de
Salud de Aragén (BSSA). Ademdas desarrollamos una intensa actividad formativa y
participamos en acciones de investigacion sobre bioética.

Continia la tendencia al aumento de evaluaciones, especialmente de estudios
observacionales con medicamentos. Cuantitativamente predomina la evaluacién de trabajos
académicos, con una mayor dispersion de areas tematicas.

Durante 2023 se han realizado numerosas actividades formativas por parte de los miembros
del CEICA, fomentando también la asistencia y participacion en foros de discusién junto con
otros Comités similares al nuestro. También se ha mantenido la labor formativa dirigida a
los investigadores biomédicos de Aragén, como forma de mejorar la calidad de la
investigacion desde el inicio, aplicando los principios éticos y legales desde el primer disefio
del estudio.

El CEICA colabora estrechamente con otras instituciones (Departamento de Sanidad,
Hospitales, Universidades, Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios) y
participa en el Comité de Bioética de Aragény en lared de Comités de Etica de la Comunidad,
asi como en la Asociacién Nacional de Comités de Etica de la Investigaciéon (ANCEI).

Como en afios anteriores, se ha mantenido el compromiso de calidad y buenas practicas que
el Comité ha asumido y que se ve reflejado en el cumplimiento de la norma ISO 9001 en la
gestion de sus procedimientos.

Este compromiso no solo garantiza la excelencia en sus procesos, sino que también beneficia
directamente a la comunidad cientifica de Aragén, asegurando que las investigaciones se
realicen bajo los mas altos estandares éticos y de calidad.

Dr. Ignacio Giménez Lopez

Presidente del Comité de Etica de la Investigacién de la Comunidad de Aragén
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MEMORIA DE ACTIVIDAD CEICA 2023

Ambito de actuacién y composicién del CEICA

El CEICA es un o6rgano colegiado, deliberativo, independiente y de caracter consultivo,
encargado de velar por la correcta aplicacion de los principios metodoldgicos, éticos y
legales de todos los proyectos de investigaciéon en los que participen personas, datos
personales o muestras bioldgicas de origen humano (actuacién como CEI), asi como los
estudios clinicos con medicamentos y productos sanitarios (actuacién como CEIm) que asi
lo soliciten.

El Comité estd adscrito organicamente al Departamento competente en materia de salud y
su ambito geografico de actuacion es el territorio de la Comunidad Auténoma de Aragdn (en
cuanto CEI) y nacional (en cuanto a CEIm). La gestion del CEICA esta encomendada al IACS
mediante Orden de 1 de diciembre de 2003 del Departamento de Salud y Consumo del
Gobierno de Aragoén, por la que se encomienda al IACS el ejercicio de las funciones
administrativas propias de la Secretaria del CEICA mediante la aportacion de los recursos
materiales y humanos necesarios para su funcionamiento. El CEICA acttia como Comité Etico
Externo del Biobanco del Sistema de Salud de Aragon.

A lo largo de 2023 ha habido cambios en la composiciéon del CEICA que se detallan a
continuacion.

Composicion durante 2023:

Presidente: Ignacio Giménez Lopez; Médico. Investigador del Instituto Aragonés de
Ciencias de la Salud. Profesor Titular, Universidad de Zaragoza.

Vicepresidenta: Maria Jests Lallana Alvarez. Farmacéutica de Atencién Primaria de
Zaragoza Sector IIL

Secretaria: Maria Gonzélez Hinjos; Farmacéutica. Técnico de Area del Instituto Aragonés de
Ciencias de la Salud.

Vocales:

Isabel Aguilar Palacio, Profesora de Departamento de Microbiologia, Medicina Preventiva y
Salud Publica, Universidad de Zaragoza. Experta en Epidemiologia Clinica.

Fernando Castafio Lasaosa. Licenciado en Derecho. Servicio Aragonés de Salud. Sector
Alcafiiz. Master en Derecho sanitario y bioética. Cese 10/11/2023.

Paolo Antonio Bragagnini Rodriguez. Médico. Especialista en Cirugia Pediatrica. Servicio de
Cirugia Pediatrica. Hospital Infantil Miguel Servet.
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MEMORIA DE ACTIVIDAD CEICA 2023

Nuria Borque Modrego. Técnico Superior de Sistemas y Tecnologias de la Informacion
(SALUD). Experta en datos.

Joaquin Gimeno Pérez. Delegado de Protecciéon de Datos del Servicio Aragonés de Salud
(SALUD).

Juan Pablo Garcia Ifiiguez; Especialista en Pediatria. UCI Pediatricos. Hospital Infantil Miguel
Servet. Master en Bioética. Miembro CEA (HUMS) y miembro Comision de Investigacion
(HUMS).

Rafael Gémez Navarro. Médico de Familia. Subdirector Médico Hospital Obispo Polanco de
Teruel. Nombramiento 12/05/2023

Delia Gonzalez de la Cuesta; Diplomada Universitaria en Enfermeria, HU Miguel Servet.
Miembro Comision de Investigacion (HUMS).

Isabel Gutiérrez Cia; Médico, Especialista en Medicina Intensiva. HCU Lozano Blesa. Master
en Bioética. Cese 12/05/2023

Rafael Huarte Lacunza; Farmacéutico. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Servicio de
Farmacia HU Miguel Servet.

Jestis Magdalena Belio. Médico de Atencién Primaria. Centro de Salud Campo de Belchite.
Nombramiento 12/05/2023

Blanca Ob6n Azuara. Médico, Especialista en Medicina Intensiva. HCU Lozano Blesa. Master
en Bioética. Cese 12/05/2023

Jose Angel Olivan Garcia; Representante de las Organizaciones de Consumidores y Usuarios.
Miembro lego ajeno a las profesiones sanitarias.

Belén Ruiz Antordn; Médico. Farmacélogo Clinico. Hospital Puerta de Hierro (Madrid).

Enric Soley Pérez. Representante de los intereses de los pacientes. Miembro lego ajeno a las
profesiones sanitarias.

Paula Tobajas Vinuesa. Licenciada en Derecho. Delegada de Proteccidn de Datos Universidad
San Jorge.

Ménica Torrijos Tejada; Médico, Especialista en Medicina Preventiva y Salud Publica.
Técnico de Area del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud. Representante del IACS.

M2 Carmen Velilla Soriano; Médico, Especialista en Medicina Intensiva. Servicio de Cuidados
Intensivos HCU Lozano Blesa. Master en Bioética y Derecho. Miembro del Comité de Etica
Asistencial del Sector Zaragoza IIl. Nombramiento 12/05/2023

Tirso Ventura Faci. Médico, Especialista en Psiquiatria. Servicio de Psiquiatria del HCU
Lozano Blesa. Master en Bioética. Cese 12/05/2023
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MEMORIA DE ACTIVIDAD CEICA 2023

Modificacion de los Procedimientos Normalizados de

Trabajo (PNT)

Durante el afio 2023 se han modificado algunos de los Procedimientos Normalizados de

Trabajo, para actualizar algunas cuestiones como el trabajo con la plataforma europea de

ensayos clinicos (CTIS) y otros aspectos de funcionamiento interno. A continuacién se

presenta una tabla resumen con los PNT vigentes y sus versiones:

TITULO

VERSION

Reunion aprobaciéon

PNT 1. Preparacién, aprobacion, distribucién y revision de
los PNT.

V4,05/10/23

04/10/23, Acta n® 18/2023

PNT 2. Composiciéon y requisitos de los miembros del
CEICA

V3,02/10/23

04/10/23, Acta n® 18/2023

PNT 3. Funciones del CEICA. NO SE MODIFICA

V3,25/11/21

22/12/21, Actan® 23/2021

PNT 4. Reuniones del CEICA

V4,02/10/23

04/10/23, Actan® 18/2023

PNT 5. Convocatoria de las reuniones

V3,02/10/23

04/10/23, Actan® 18/2023

PNT 6. Asesoramiento de expertos

V3,02/10/23

04/10/23, Acta n® 18/2023

PNT 7. Elaboracién y aprobaciéon de las actas. NO SE
MODIFICA

V1,12/03/18

25/04/18, Acta n® 08/2018

PNT 8. Elaboracién y aprobacion de la memoria anual

V2,02/10/23

04/10/23, Actan® 18/2023

PNT 9. Declaracion de incompatibilidad sobrevenida de
algiin miembro del CEICA

V3,02/10/23

04/10/23, Actan® 18/2023

PNT 10. Confidencialidad del funcionamiento interno del
CEICA. NO SE MODIFICA

V2,19/06/19

25/09/19, Actan® 16/2019

PNT 11. Procedimientos administrativos

V4,02/10/23

04/10/23, Acta n® 18/2023

PNT 12. Evaluacién y toma de decisiones

V5, 02/10/23

04/10/23, Acta n® 18/2023

PNT 13. Seguimiento de estudios de investigaciéon. NO SE
MODIFICA

V1,12/03/18

25/04/18, Actan® 08/2018

PNT 14. Archivo de la documentacion

V3,02/10/23

04/10/23, Acta n® 18/2023

También se modifican los siguientes anexos:

- Memoria de proyecto para el CEICA (proyectos de investigacion)
- Memoria de proyecto (TA) para el CEICA (trabajos académicos)

- Modelo de documento de informacién y consentimiento

web del
https://www.iacs.es/investigacion/comite-de-etica-de-la-investigacion-de-aragon-ceica/

Estos documentos han sido actualizados en la pagina Comité:
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Reuniones plenarias celebradas

Durante el afio 2023 se han celebrado reuniones plenarias cada 15 dias (salvo en el mes de
agosto) y no se han celebrado reuniones extraordinarias. Los datos sobre el nimero de
reuniones y sobre la documentacion revisada en ellas se presentan a continuacion (Tabla 1).
También se presenta la comparativa con los afios anteriores (Tabla 2) y la distribucién
temporal de los documentos evaluados, comparando 2019-2023 (Grafico 1). En este grafico
se observa que la mayor actividad en 2023 se produce en el primer semestre del afio,
especialmente entre marzo y mayo, que es el periodo en el que hay mayor actividad docente
de la Universidad, debiéndose sobre todo este aumento a los trabajos académicos
presentados.

Tabla 1. Descripcion de las reuniones del afio 2023

PLENO
N2 de reuniones 23
% de asistencia- media 62,75%**
N2 de documentos revisados por reunién* - 55 (13-83)
media (rango)

* Se recoge el n? de documentos (ensayos, enmiendas, EOM o proyectos de investigacion) tanto en su
primera evaluacién como en la revision de la respuesta a las aclaraciones solicitadas. No se contabilizan
las notificaciones.

** Se contabilizan s6lo los asistentes, si bien se debe considerar que los miembros que no pueden acudir,
generalmente envian informes de evaluacion por escrito. Esta circunstancia se recoge en el acta.

Tabla 2. Comparacidn de datos de reuniones de Pleno de los dltimos 5 afios

2019 2020 2021 2022 2023
N¢ de reuniones 22 24 23 23 23
% de asistencia 66,52% 57,65% 55,8% 60,64% 62,75%
(media)
N2 de 43 (19-64) 45 (18-78) 43 (18-64) 53 (31-78) 55 (13-83)
documentos
revisados- media
(rango)
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MEMORIA DE ACTIVIDAD CEICA 2023

Grafico 1. Distribucion temporal de los documentos a evaluar (2019-2023)
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Para este grafico no se considera el aiio 2020 ya que la pandemia distorsioné mucho la
presentacion de estudios
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Actividad evaluadora

La actividad evaluadora del CEICA a lo largo del afio 2023 se recoge en la tabla siguiente:

Tabla 3. Documentos recibidos y evaluados durante el afio 2023

Ensayos EOM (estudios Proyectos de Enmiendas Actuacién TOTAL
Clinicos observacionales con Investigacion Relevantes como CEE del
medicamentos) BSSA
Recibidos 7 67 610 107 33 cesiones 829
(6 de EQ) 5 colecciones
Retirados 0 1 22 0 0 23
Evaluados 7 66 588 107 38 805
Aprobados 5 57 507 98 37 704
Denegados 0 2 48 3 1 54
Pendientes de 2 7 33 6 0 48

Resolucion*

*Afechade 31/12/2023 se encuentra en tramite de evaluacién pero no se ha completado la
informacién solicitada por el CEICA.

De los 7 ensayos evaluados, 2 eran ensayos clinicos con medicamentos (por CTIS) y el resto

eran investigaciones clinicas con productos sanitarios. De los 66 EOM evaluados, 13 eran de

seguimiento prospectivo y, de éstos, sélo 1 estaba promovido por la industria, el resto eran

EOM sin interés comercial.

ANALISIS COMPARATIVO DE LA ACTIVIDAD DEL CEICA

El dato mas apreciable en cuanto a los protocolos presentados en 2023 es el ligero aumento
del niimero de casi todos los tipos de estudios evaluados, excepto en el caso de los ensayos

clinicos. En el caso de los proyectos de investigacion el aumento de 2023 sobre 2022 es

menos importante que en afios anteriores.
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Grafico 2. Protocolos presentados y evaluados en Aragon durante el periodo 2019- 2023
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MEMORIA DE ACTIVIDAD CEICA 2023

Descripcién de los estudios evaluados en 2023

En el grafico 3 podemos apreciar que, en el caso de los estudios observacionales con
medicamentos vuelven a estar, un afilo mas, centralizados en los dos grandes hospitales de
Zaragoza, si bien también se han realizado estudios observacionales en centros privados. En
cuanto a los proyectos de investigacion, mayoritariamente proceden de la Universidad de
Zaragoza, sin olvidar los hospitales (especialmente el HU Miguel Servet y el HCU Lozano
Blesa) y la Atencién primaria. En el Grafico 4 se observa que, en relacion al afio 2022, los
proyectos que se realizan en los hospitales han aumentado, al igual que los realizados en
Atencién Primaria, mientras que disminuyen ligeramente los proyectos realizados en la
Universidad (tanto US] como UNIZAR).

Grafico 3. N2 de protocolos evaluados y no denegados en 2023, segtin el centro de
investigacion y tipo de estudio.

250 213
200
150

100

142
87
47
50 5 0 1 14 15 12 33
2 3 I 07 1I6 0 1103 4 92 B
0 . | | — - 1 | - — - || | —
HCULB HUMS HGS] CS(AP) H.RV CPriv. UNIZAR H.O.P 1ACS 1IS  US] Otros

Aragén

mEECC mP] mEOM

HCULB: Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza); HUMS: Hospital
Universitario Miguel Servet (Zaragoza); HGS]: Hospital General San Jorge (Huesca); CS
(AP): Centros de Salud; H.RV: Hospital Royo Villanova; C. Priv.: Centros privados; UNIZAR.:
Universidad de Zaragoza; H.O.P: Hospital Obispo Polanco; US]: Universidad San Jorge.
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Grafico 4. Comparacion de los proyectos de investigacion evaluados y no denegados en el
periodo 2019- 2023, segtn el centro de investigacion.
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DESCRIPCION DE ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS EN 2023

Respecto a las caracteristicas de los 7 ensayos recibidos en el CEICA durante 2023, de ellos,
2 eran ensayos clinicos con medicamentos (ambos presentados por la plataforma CTIS),
mientras que el resto eran investigaciones clinicas con productos sanitarios. Todos menos
uno, estaban promovidos por la industria.

DESCRIPCION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS (EOM) EVALUADOS EN
2023

De los 66 EOM evaluados por el CEICA durante 2023, todos obtuvieron dictamen favorable
menos 2, que se denegaron. De ellos, 34 fueron trabajos académicos. S6lo 2 estaban
promovidos por la industria (los dos eran prospectivos). El resto de las caracteristicas se
resumen en la tabla 4.

Tabla 4. Descripcion de EOM evaluados durante el afio 2023

DISENO PROMOTOR ACADEMICO
SP 0D Industria | Independiente Si No
16 50 2 64 34 32
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DESCRIPCION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EVALUADOS EN 2023

El CEICA asume la evaluacién de los proyectos de investigacidn, tanto clinica como basica o
de otros temas, cuyo objeto sean personas, datos personales o muestras bioldgicas humanas.
La descripcidn de los proyectos evaluados se detalla a continuacion.

En el Grafico 5 se presenta la progresion de proyectos de investigacion evaluados por el
CEICA en los ultimos afios. Se puede observar que los trabajos académicos suponen un
volumen importante dentro del trabajo del comité (casi siempre por encima del 50%). Sélo
58 proyectos de los evaluados en 2023 (10%) tenian financiacién competitiva.

Grafico 5. Comparacion de los proyectos de investigacion y trabajos académicos
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En el Grafico 6 se aprecia la variedad de temas que abarcan los proyectos de investigacion
presentados al CEICA, si bien es cierto que predominan los proyectos de investigacion
clinica. La variedad de temas se debe sobre todo a los proyectos académicos.
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Grafico 6. Areas tematicas de los proyectos de investigacién en 2023
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En el Grafico 7 se presenta una comparacion con las areas tematicas de los proyectos
evaluados en los dos afios anteriores. Se observa un incremento, sobre los datos de 2022, en
investigacion clinica, salud publica y educacidn.

Grafico 7. Comparacion de areas tematicas 2019-2023
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MODIFICACIONES SUSTANCIALES EVALUADAS EN 2023

En 2023 el CEICA evalu6 107 enmiendas relevantes de distintos tipos de estudios: 6 de ellas
fueron relativas a ensayos clinicos con medicamentos o productos sanitarios. 6 se referian a
EOM y el resto de las enmiendas evaluadas modificaban proyectos de investigacion. Todas
menos 3 se resolvieron favorablemente.

ACTIVIDAD COMO COMITE ETICO EXTERNO DE UN BIOBANCO EN 2023

El CEICA es, desde la creacién del BSSA, su Comité Etico Externo, evaluando las solicitudes
de cesion de muestras bioldgicas asi como la incorporacidn de nuevas colecciones al
Biobanco. A lo largo del afio 2023 el CEICA evalué y emiti6 dictamen favorable a la
incorporacion de 5 colecciones de muestras al BSSA y también evalué (favorablemente) la
cesion de muestras a 33 proyectos de investigacion.

SEGUIMIENTO: NOTIFICACIONES RECIBIDAS DURANTE 2023

En cumplimiento de las tareas de seguimiento realizadas por el CEICA se registran y se
revisan las notificaciones enviadas por los promotores o investigadores relativas a los
estudios en curso. A lo largo de 2023 se recibieron 91 notificaciones que se incluyeron en
las reuniones del Comité. De los ensayos en los cuales el CEICA actiia como CEIm, se recibid
informacién sobre la marcha del estudio en todos los ensayos activos. A continuaciéon se
recogen los motivos de notificacion recibidos de lo estudios en marcha (Tabla 5).

Tabla 5. Motivos de notificacion y el nimero de notificaciones recibidas en 2019-2023.

MOTIVOS 2019 (N2) 2020 (N2) 2021 (N2) 2022 (N2) 2023 (N2)
Finalizacién estudio 7 5 5 10 9

Fin reclutamiento 3 1 3 3 4
Informe anual 62 14 13 13 30
Informe final 12 15 11 8 14
Publicaciones 6 0 1 3 2
Informacién seguridad 8 2 10 7 2
Otras 17 18 17 24 30
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PRINCIPALES DEFICIENCIAS ENCONTRADAS EN LOS

PROTOCOLOS

PRINCIPALES DEFICIENCIAS ENCONTRADAS EN LOS EECC EVALUADOS EN 2022

En 2023 el CEICA evalu6 7 ensayos clinicos, ninguno de ellos obtuvo el dictamen favorable

sin requerir alguna modificacién. A continuacidén se presentan las deficiencias encontradas

durante la evaluacion de los ensayos clinicos, clasificadas por tipos, y comparadas con las

encontradas desde 2019 para estos estudios. Las deficiencias encontradas son similares a

las de anos anteriores, si bien en 2023 se han observado mas solicitud de aclaraciones sobre

la justificacion y aspectos metodoldgicos, reclutamiento y tratamiento de datos personales.

También cabe destacar que la mayoria de los ensayos (al igual que en los afios anteriores)

necesitan modificar el documento de informacién y consentimiento.

Tabla 6. Deficiencias encontradas en los EECC evaluados en 2019-2023.

MOTIVOS 2019 (n=8) 2020 (n=5) 2021 (n=7) 2022 (N=14) 2023 (n=7)
N2 (%) N2 (%) N2 (%) N2 (%) N2 (%)

Memoria econémica 4(50%) 0 (0%) 2 (28%) 2 (14%) 0

Documentos de idoneidad del 1 (12%) 2 (40%) 2 (28%) 4 (28%) 2 (28%)

investigador y de su equipo

Documentos de idoneidad del 2 (25%) 3 (60%) 2 (28%) 7 (50%) 2 (28%)

centro/autorizaciones

Justificacion y Aspectos 6 (75%) 5 (100%) 3 (43%) 5 (36%) 5(71%)

metodoldgicos

Documento de informacién y 8 (100%) 5 (100%) 7 (100%) 14 (100%) 5 (71%)

consentimiento

Aspectos relacionados con la 2 (25%) 4 (80%) 5(71%) 7 (50%) 3 (43%)

seguridad del fairmaco o producto

sanitario

Procedimiento o material de 1(12%) 0 (0%) 1 (14%) 4 (28%) 3 (43%)

reclutamiento

Tratamiento de datos personales 3 (37%) 0 (0%) 6 (86%) 8 (57%) 5 (71%)
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PRINCIPALES DEFICIENCIAS ENCONTRADAS EN LOS EOM EVALUADOS EN 2023

En 2023 el CEICA evalu6 66 estudios observacionales con medicamentos. 16 de ellos (24%)
obtuvieron un dictamen favorable sin necesidad de modificaciones ni aclaraciones. El resto
(76%), necesitaron de alguna modificaciéon. A continuacién se presentan las deficiencias
encontradas en la evaluacion, clasificadas por tipos, comparado con las deficiencias
encontradas en los cuatro afios anteriores.

Como se puede ver en la tabla 7, las deficiencias mas frecuentes han sido en la metodologia
y el documento de informacién a los participantes.

Tabla 7. Deficiencias encontradas en los EOM evaluados en 2019-2023.

MOTIVOS 2019 (n=8) 2020 (n=13) | 2021 (n=15) | 2022 (n=35) | 2023 (n=66)
N2 (%) N2 (%) N2 (%) N2 (%) N2 (%)

Memoria econémica 1(12%) 2 (15%) 5 (33%) 0 (0%) 0

Documentos de idoneidad del 0 3 (23%) 1 (7%) 0 (0%) 1 (1,5%)

investigador

Documentos de idoneidad del 2 (25%) 3 (23%) 2 (13%) 3 (8%) 15 (23%)

centro

Aspectos metodoldgicos 2 (25%) 3 (23%) 6 (40%) 28 (80%) 32 (48%)

Documento de informacién y 7 (88%) 6 (46%) 11 (73%) 28 (80%) 49 (74%)

consentimiento

Tratamiento de datos 4 (50%) 8 (61%) 9 (60%) 13 (37%) 16 (24%)

personales

PRINCIPALES DEFICIENCIAS ENCONTRADAS EN LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION EVALUADOS
EN 2023

En 2023 el CEICA evalu6 588 proyectos de investigacion, de los cuales 97 (16%) obtuvieron
el dictamen favorable sin necesidad de modificaciéon. Hubo 4 estudios que se denegaron por
haber sido ya iniciados o realizados antes de su presentacion al Comité. El resto (487, 83%)
necesitaron de alguna modificacidn antes de emitir el dictamen favorable u obtuvieron un
dictamen desfavorable. A continuacion (tabla 8) se presentan las deficiencias encontradas
en esos 487 proyectos, clasificadas por tipos, y comparadas con las encontradas en los tres
afios anteriores para estos estudios.

En la comparativa por afios, destaca que los porcentajes de cada una de las deficiencias en
2023 son muy similares a los del afio 2022, si bien se observa un aumento en la solicitud de
permisos por parte de los centros (que no se presentaron desde un inicio) y un descenso en
cuanto a los aspectos relacionados con la confidencialidad, la falta de justificacion (o
justificacién insuficiente) en los estudios, la seguridad de los procedimientos y el uso de
muestras biolégicas. Adicionalmente, en 57 (12%) estudios se consideré que la exencion de
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consentimiento no estaba justificada. Este parametro no se incluye en la tabla porque no se

ha medido en afios anteriores.

Tabla 8. Deficiencias encontradas en los proyectos de investigacion evaluados en 2019-

2023.

MOTIVOS 2019 (n=414) | 2020 (n=478) | 2021 (n=363) | 2022 (n=454) | 2023 (n=487)
N2 (%) N2 (%) N2 (%) N2 (%) N2 (%)

Memoria econdmica 59 (14%) 50 (10%) 52 (14%) 38 (8%) 34 (7%)

Documentos de idoneidad del 14 (3%) 30 (6%) 28 (8%) 33 (7%) 32 (6,5%)

investigador

Documentos de idoneidad del 79 (19%) 79 (16,5%) 60 (16%) 48 (10,5%) 118 (24%)

centro/autorizaciones

pertinentes

Aspectos metodoldgicos 192 (46%) 213 (44,5%) 184 (51%) 245 (54%) 290 (59,5%)

Justificacion insuficiente del 33 (8%) 49 (10%) 47 (13%) 69 (15%) 51 (10%)

estudio

Documento de informacion y
consentimiento

253 (61%)

243 (51%)

280 (77%)

309 (68%)

305 (63%)

Aspectos relacionados con la
confidencialidad de la
informacion/intimidad de los
participantes

116 (28%)

201 (42%)

197 (54%)

241 (53%)

200 (41%)

Aspectos relacionados con la
seguridad de los
procedimientos del estudio

18 (4%)

9 (2%)

15 (4%)

31 (7%)

18 (4%)

Material o procedimientos de
reclutamiento

53 (13%)

71 (15%)

105 (29%)

117 (26%)

135 (28%)

Aspectos relacionados con la
utilizacién de muestras
biol6gicas

25 (6%)

26 (5%)

20 (5%)

25 (5,5%)

8 (2%)
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TIEMPOS DE EVALUACION Y RESPUESTA DEL CEICA

A continuacidn se presentan los tiempos de cada una de las etapas de la evaluacién de los
distintos tipos de estudios evaluados por el CEICA.

Tabla 9. Tiempos de evaluacién de ensayos clinicos

Dias: media (rango)
N=7
Tiempo desde que la documentacion esta completa hasta 10,8 dias (8-16)
la primera evaluacién por el CEICA
Tiempo completo de evaluacidn (sin contar el tiempo de 14 dias (9-20)
respuesta del promotor).

Durante el afo 2023 los tiempos de evaluacién de ensayos se han mantenido por debajo de
los tiempos maximos establecidos por el RD 1090/2015 (Tabla 9). En cuanto a los tiempos
de evaluacién de los estudios observacionales con medicamentos (Tabla 10) se han
mantenido por debajo de los 40 dias establecidos en el RD 957/2020, al igual que los
tiempos de evaluacidn de los proyectos de investigacion (Tabla 11), que no han superado los
40 dias marcados por el CEICA como objetivo propio.

Tabla 10. Tiempos de evaluacidn de estudios observacionales con medicamentos

Dias: media (rango)
N=66
Tiempo desde que la documentacidn esta completa hasta 13,6 dias (7-28)
la primera evaluacién por el CEICA
Tiempo completo de evaluacion (sin contar el tiempo de 17,4 dias (8-35)
respuesta del promotor/ investigador).

Tabla 11. Tiempos de evaluacién de proyectos de investigacion

Dias: media (rango)
N= 588
Tiempo desde que la documentacion esta completa hasta 13 dias (2-26)
la primera evaluacién por el CEICA
Tiempo completo de evaluacion (sin contar el tiempo de 16,46 dias (2-37)
respuesta del promotor/ investigador).
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ACTIVIDADES FORMATIVAS

FORMACION EXTERNA EN 2023

Durante el afio 2023, se realiz6é una reunién del CEICA en las instalaciones de la US], por
invitacion del comité interno de la Universidad, cuyos miembros asistieron como oyentes.
Esta reunién favorecio la posibilidad de compartir criterios de evaluacion e intercambiar
experiencias en la evaluacion de estudios de investigacion.

De los 20 miembros del CEICA (19 mas un colaborador), 15 (75%) han ejercido como
docentes en alguna de las actividades que se exponen a continuacion.

EN 2023 EI CEICA ha organizado las siguientes actividades docentes:

- Curso Aspectos éticos y normativos en la investigacion con personas. Febrero/2023, en
formato mixto (presencial-online), realizado en el CIBA y organizado por el IACS.

- Curso de Normas de BPC en investigacion para investigadores (formato online).
Organizado por el IACS, en septiembre- octubre de 2023.

El Curso de Doctorado (Actividad transversal): “Aspectos éticos y normativos en la
investigacion con seres humanos y animales”, previsto para marzo, no se pudo celebrar
debido al bajo nimero de inscripciones.

El Comité ha colaborado en las siguientes actividades organizadas por otras entidades:

- Diplomado en Salud Publica del Gobierno de Aragén (formato mixto: online + charla
presencial). IACS, febrero 2023.

- Pildoras metodologicas para la investigacién. Formato online, organizado por el IACS.
Abril-mayo de 2023.

- Curso basico de metodologia de la investigacidn (online). IACS, febrero-junio 2023.

- Taller transversal ASPECTOS ETICOS EN PROYECTOS DE INVESTIGACION (online). IACS,
marzo 2022.

- Comunicacion presentada al IX Congreso de ANCEI, con el titulo: “La participacion de los
representantes de los pacientes en los CEI/CEIm”. Mayo 2023.

- XXI JORNADAS DE TRABAJO SOBRE CALIDAD EN SALUD. Alcaiiiz, junio 2023.

- Simposio Aragonés de Bioética. Colaboracién en la organizacién del Simposio y
presentacion de una comunicacion (mixto: presencial y online). CBA, octubre 2023.

También se han impartido talleres o sesiones monograficas sobre el trabajo del CEICA y
cémo presentar un proyecto de investigacion:

Seminario: aspectos éticos en la investigacion con personas (TFG). Universidad de Zaragoza,
Facultad de Ciencias de la Salud (Enfermeria), febrero 2023.
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- Seminario: aspectos éticos en la investigacion con personas. Universidad de Zaragoza,
Facultad de Enfermeria, Campus de Teruel, octubre 2023.

- Seminario: aspectos éticos en la investigacion con personas (TFG). Universidad de
Zaragoza, Facultad de Ciencias de la Salud (Fisioterapia), marzo y noviembre 2023 (2
sesiones).

- Seminario: aspectos éticos y proteccidn de datos en investigacion. Universidad de
Zaragoza, Facultad de Veterinaria, noviembre 2023.

Ademas el CEICA participa en el proyecto BCA-WA-ETHICS (https://www.bcawaethics.com/),
liderado por la Universidad de Zaragoza, que tiene como objetivo mejorar las capacidades y
habilidades de los cientificos y miembros de los Comités Nacionales de Etica en
Investigacién de Africa Occidental. Dentro de esta colaboracién, se ha participado con las
siguientes actividades:

- Ponencia en el 4eme congres scientifique de BCA-WA-ETHICS. Gouvernance des CNER
pendant les urgences sanitaires, celebrado en Cotonou (Benin), en abril de 2023.

También se estd participando en el Editorial Board para la “Guidance Document for
Research Ethics Committees on Incorporating an Intersectional Sex and Gender Perspective
in Infectious Diseases Research Ethics”, de la OMS, entre noviembre 2023 y noviembre 2024.

FORMACION INTERNA EN 2023

De los 19 miembros del CEICA, 12 (63%) han recibido formacidén interna a lo largo de 2023.
A continuacién se recogen las actividades de formacion a las que han asistido los miembros
del CEICA:

- Curso On-line ANCEI, “Formacién y actualizacién para miembros de Comités de ética de la
Investigacién (CEI) e investigadores en Aspectos Eticos y Legales de la Investigacién
Biomédica. Normas de Buena Practica Clinica (BPC)”. Enero-junio 2023.

- Nuevo reglamento europeo de ensayos clinicos y plena aplicaciéon de CTIS. Formacién
AEMPS, marzo 2023.

- Curso “Itinerario formativo sobre productos sanitarios y productos sanitarios de
diagndstico in vitro para personal investigador y personal sanitario”, impartido por
INGECAL, en modalidad online, entre el13 de marzo y 16 de abril de 2023.

- Jornada Cientifica “Organoides y otros cultivos 3D”, organizada por el IACS, en formato
mixto (presencial y online) el 16 de mayo de 2023.

- VIII CONGRESO DE LA ASOCIACION NACIONAL DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION (ANCEI) “Etica en la investigacién y sociedad”. Gijén, 25-26 mayo/2023.

- Presentacion del nuevo Real Decreto de Productos Sanitarios, Organizado online, por la
AEMPS. 23 de mayo de 2023.
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- CURSO “BASICO BIOETICA PARA PROFESIONALES DE LA SALUD”. Online. Organizado por
el Comité de Bioética de Aragon. 2 de mayo al 9 de junio de 2023.

- Charla "La neurotecnologia y la inteligencia artificial vistas por un fisico", organizado por
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Zaragoza, 21 junio 2023.

- JORNADA “LA DIGITALIZACION DEL SISTEMA SANITARIO”, online, organizado por
Fundacién Manuel Giménez Abad, Zaragoza. 4 de octubre de 2023.

- Simposio Aragonés de Bioética. Zaragoza. Organizado por CBA, modalidad mixta, el 6
octubre de 2023.

- Jornadas REGIC 2023, en Zaragoza, 26-27 de octubre de 2023.

- Seminario “El control ético de la investigaciéon biomédica: los derechos e intereses de los
pacientes”. Organizado por el CEIM de Euskadi. Online, 25 de octubre 2023.

- VII Congreso de aspectos éticos en la investigacién biomédica. Desafios y oportunidades
de la ética cientifica en la era digital. Organizado por el Instituto de Salud Carlos III, en
Madrid, 20 y 21 de noviembre de 2023.

Pagina 20



MEMORIA DE ACTIVIDAD CEICA 2023

Informacion de contacto

Persona de contacto: Gema Rojas Estela
Secretaria Técnica CEICA: Maria Gonzalez Hinjos

Pagina web: http://www.iacs.es/investigacion/comite-de-etica-de-la-investigacion-de-aragon-
ceica/

Direccién:

Avda. San Juan Bosco, 13. 50009. Zaragoza.
Tfno. 976 716584 / 976 715836

Fax.976 71 55 54

ceica@aragon.es

Esta memoria se aprob6 en la reunion de Pleno celebrada el 12 de junio de 2024 (Actan®12/2024)
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