NUEVOS SERVICIOS

Unidad Central de
Enayos Clinicos,
para facilitar el
acceso de los
enfermaos a NUEVOS
farmacos

El nuevo servicio integra todos los recursos del hospital para potenciar
y agilizar los trabajos de investigacion clinica y promover nuevos estudios

CUN N Con 173 ensayos de in-
vestigacion en curso, nace la
nueva Unidad Central de En-
sayos Clinicos (UCEC) de la
Clinica. Este nuevo servicio
aglutinara y desarrollara estu-
dios, tanto promovidos por la
industria farmacéutica como
por los propios departamen-
tos médicos de la Clinica, para
facilitar el acceso voluntario de
los enfermos a los tratamien-
tos mas avanzados en todaslas
disciplinas médicas. La UCEC
incluye ademas una secciéon de
estudio de voluntarios sanos.

Actualmente, un total de 17
departamentos de la Clinica
participan en ensayos clinicos
abiertos. Cada ano el centro
hospitalario pone en marcha
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cerca de 70 nuevos proyectos
de investigacion.

El nuevo servicio nace asi
con el principal propésito de
hacer llegar a sus pacientes el
beneficio de los nuevos farma-
cos en investigacion y de las
terapias mas innovadoras, es-
pecialmente en aquellas pato-
logias enlas que el tratamiento
convencional no haya ofrecido
resultados plausibles, tanto en
curacion como en control de la
enfermedad. La potenciaciéon
de los ensayos clinicos contri-
buye ademas a que los nuevos
compuestos y procedimien-
tos lleguen a los pacientes en
condiciones econémicas muy
ventajosas.

En definitiva, la Unidad nace

L
EN CIFRAS

La Clinica abre cada afio 70
ensayos clinicos nuevos de
diferentes especialidades
médicas.

“porque consideramos que es
lo mejor para nuestros pacien-
tes”, subraya el doctor José
Luis Pérez Gracia, especialista
en Oncologia Médica y uno de
los tres responsables faculta-
tivos de la nueva Unidad. Es-
pecialidades, como Oncologia

y Hematologia, “tienen en in-
vestigacion un gran nimero de
nuevos farmacos a los que los
pacientes s6lo pueden acceder
a través de un ensayo clinico”,
apunta el facultativo.

MEJOR SERVICIO A EMPRESAS
E INVESTIGADORES. La Unidad
central esta pensada para pres-
tar un servicio eficaz a las em-
presas proveedoras o promoto-
ras de ensayos clinicos, como
son las compaiias de labora-
torios farmacéuticos. Ofrecera
de este modo “un acceso mas
inmediato, con personal espe-
cializado y servicios de gestion
y coordinacion centralizados
en un mismo lugar. Todo ello
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Reunién de inicio de ensayo: al fondo uno de los responsables médicos de la Unidad (Dr. Azanza). A su izquierda, la coordinadora de gestores (Verdnica
Suquia) y la coordinadora de la UCEC, Joana Reiss. A la derecha, una de las enfermeras de la Unidad (Ana Ojer), el jefe de proyecto (José M2 Galindo)
y el responsable de gestion de la UCEC (Gabriel Canel).
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Sala para el almacenamiento de los farmacos en investigacion.

La Unidad cuenta con una zona de espacios propia para la atencién de los pacientes, procesamiento de muestras y gestion y archivo de documentacion.
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NUEVOS SERVICIOS

Equipo Unidad Central de Ensayos Clinicos. Fila posterior: Joana Reis, Gabriel Canel, Dr. José Ramén Azanza,
Dr. José Luis Pérez Gracia, José Maria Galindo, Dr. Jorge Nuiiez. Fila del medio: Miren Remon, Leyre Resano, Ana
Ojer, Beatriz Urbelz (atras), Teresa Gonzalez (delante), José Ignacio Gonzalez, Susana Butrdn, Javier Fernandez.
Fila de delante: Dra. Miriam Giraldez, Dra. Paula Rodriguez, Verdnica Suquia, Beatriz Vera, Ainhoa Guembe, losune
Goicoechea, Merche Egafia.

20 | noticias.cun | enero-marzo 2015

<<VIENE DE LA PAG.18

procura dar a los promotores
una atencién muy eficiente, un
servicio de calidad y unos tiem-
pos medios de resolucién de
todos los procesos muy com-
petitivos, un factor especial-
mente relevante para estas em-
presas”, sefiala Gabriel Canel,
responsable de la coordinacién
de gestion y administracion de
la Unidad. El nuevo servicio
unifica ademas los procesos
que para un mismo ensayo
deben realizarse en diferentes
departamentos.

La puesta en marcha de esta
Unidad pretende también be-
neficiar a los propios médicos
investigadores “al ofrecer es-
tructura y apoyo, y al sistema-
tizar y homogeneizar los pro-
cesos, no solo para los departa-
mentos con unalarga tradicion
investigadora en ensayos clini-
cos, como es el caso de Onco-
logia y Hematologia, sino para
todos los departamentos de la
Clinica Universidad de Nava-
Irra que promueven y quieren
impulsar aun mas esta activi-
dad de investigacion clinica”,
explica la doctora Paula Rodri-
guez (Hematologia), también
responsable médica de la nue-
va Unidad.

El nuevo servicio parte de
la amplia experiencia investi-
gadora de los departamentos
meédicos que desarrollan, des-
de hace muchos aios, ensayos
clinicos en la Clinica Univer-
sidad de Navarra: Oncologia,
Hematologia, Psiquiatria, Of-
talmologia, Medicina Interna
y Hepatologia, Farmacologia
Clinica, Oncologia Radiotera-
pica, Pediatria, Neurologia,
Neurocirugia, Medicina Nu-
clear, Endocrinologia, Cardio-
logia y Laboratorio de Bioqui-
mica, entre otros.

UN EQUIPO DE 24 PROFESIO-
NALES. La nueva Unidad pone
a disposicion de los departa-
mentos médicos de la Clinica,
asi como de las empresas pro-
motoras, un equipo de 24 pro-
fesionales entre los que figu-



Elnuevo servicio nace
con el propoésito de hacer
llegar a sus pacientes

los nuevos farmacos
eninvestigaciony las
terapias mas innovadoras.

Lapotenciacion de los en-
sayos clinicos contribuye
aquelos nuevos compues-
toslleguen alos pacientes
en condiciones econémi-
cas muy ventajosas.

ran tres responsables médicos,
los doctores José Ramén Azan-
za (Farmacologia Clinica), José
Luis Pérez Gracia (Oncologia
Médica) y Paula Rodriguez
(Hematologia), y un respon-
sable de gestion y administra-
cién, Gabriel Canel. Ademas,
integra la Unidad Joana Reis,
coordinadora del personal de
apoyo a la investigacion, que
incluye enfermeras especia-
lizadas en ensayos clinicos,
data managers o monitores.
La componen también gesto-

res, coordinados por Verénica
Suquia, para la gestion admi-
nistrativa y econoémica de los
proyectos, dos secretarias, un
técnico de calidad y otro bio-
estadistico.

NUEVAS INSTALACIONES. Para
la Unidad Central de Ensayos
Clinicos se han habilitado nue-
vas instalaciones en la séptima
planta de la segunda fase de
la Clinica. Las dependencias
cuentan con una secciéon de
estudio de voluntarios sanos,
una zona destinada a consul-
tas para atender a los pacientes
participantes; un laboratorio
con el equipamiento necesario
parala manipulacién de mues-
tras; 12 puestos de trabajo pa-
ra las personas encargadas del
procesamiento de los datos ob-
tenidos en cada investigacion;
un archivo para la documen-
tacion (contratos, autorizacio-
nes, protocolos...) que genera
cada ensayo clinico; una sala
de trabajo para los monitores
de las empresas promotoras y
los despachos necesarios para
el personal de administracion,
gestion y coordinacion.

LA NUEVA UNIDAD

Investigacion profesionalizada

El doctor Azanza destaca, por su parte, la profesionalizacion de
lainvestigacion en la Clinica como uno de los valores principales
que aporta la nueva Unidad, mediante la formacion especificay
constante de sus profesionales. Subraya asimismo como factor
clave el control y vigilancia estricta que los propios promotores
de laindustria farmacéutica y las autoridades sanitarias
mantienen sobre los ensayos clinicos, circunstancias que
redundan en el maximo beneficio para el paciente.

El nuevo servicio supone también una apertura al conocimiento y
ala colaboracién con los mejores investigadores del mundo en las
diferentes especialidades médicas. La propia Clinica se convierte
asi en institucion de referencia en investigacion de las terapias
mads avanzadas en diversas enfermedades, sefiala el facultativo.
“Alos profesionales de la Clinica, la Unidad les abre la posibilidad
de participar en la investigacion de farmacos muy avanzados que
posiblemente seran las terapias de futuro, lo que aporta opciones
de tratamiento muy importantes para nuestros pacientes”,

concluye el doctor Azanza.

Ensayos clinicos

APROBACION DE UN MEDICAMENTO

Requiere de varios ensayos

Qué se estudia

Coémo se estudia

Estudios @
preclinicos

Efecto del medicamento
en las células, farmaco-
cinética, toxicidad...

Cultivos celulares
Animales

Ensayos @ FASEI

clinicos
@ FASEIl  Seguridad
y eficacia
@ FASEIll  Eficacia
y seguridad

Farmacocinética,
seguridad, dosis eficaz

Voluntarios
sanos

Pacientes con
la enfermedad

Miles de pacientes
con la enfermedad

@ Aprobacién y comercializaciéon del medicamento

@® FASEIV  Nuevas pautas

Pacientes que reciben
el medicamento

HITOS DE UN ENSAYO

Cada una de las fases
requiere varios pasos:

1 El promotor que desea realizar
un ensayo clinico se pone en
contacto con la clinica.

2 Documentacién necesaria
Protocolo, autorizaciones,
certificacion de la idoneidad
del centro sanitario para realizar
el estudio, memoria econémica,
informacion para el paciente...

3 Asignacion de personal
- Monitor del promotor
- Coordinador del ensayo

- Responsable de las muestras

4 Firma del contrato

5 Visita deinicio
El monitor acude a la clinica
afijar los requisitos y otros detalles
acerca del desarrollo del ensayo.

6 Desarrollo del estudio
Serealiza en la clinica.
El monitor acude periédicamente
para revisar la marcha del ensayo.

7 Visitadecierre
El monitor verifica que el ensayo
ha finalizado segtin lo previsto y
que no quedan tareas pendientes.

8 Informe de resultados
El monitor lo envia
ala administraciéon

Participantes:

Agencia Espafiola Comité Etico

del Medicamento de Investigacion
Promotor
del ensayo

Clinica

Clinica

@

Pacientes
voluntarios
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NUEVOS SERVICIOS | TESTIMONIO

José Carlos Gonzalez participa en un ensayo clinico de un farmaco en la Clinica.

José Carlos Gonzalez "I legué desahuciado
y el ensayo me abriod las puertas a la esperanza”

El paciente canario,
diagnosticado de un
melanoma metastasico,
esta siendo tratado
satisfactoriamente

en un ensayo clinico
para esta enfermedad

CUN B El pasado mes de abril,
José Carlos Gonzalez Pérez
(Las Palmas de Gran Canaria,
1964), jefe de administracion
de una empresa de construc-
cion en Las Palmas de Gran
Canaria, recibi6é en un hospi-
tal de su ciudad el diagnosti-
co mas infausto e inesperado:
sufria un melanoma metasta-
sico (cancer de piel extendido
2
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a otros 6rganos) para el que
no habia tratamiento. Con el
sentimiento de haberse con-
vertido de golpe en una per-
sona desahuciada, decidio
pedir una segunda opinion.
Para ello, hizo uso del segu-
ro privado que concertaba
su asistencia sanitaria, entre
otros centros, con la Clinica
Universidad de Navarra y se
traslad6 hasta Pamplona.
Cual fue su sorpresa cuan-
do, tras realizarle las pruebas
complementarias necesarias,
los especialistas de la Clinica
confirmaron el diagnéstico,
a la vez que le propusieron
participar en un ensayo cli-
nico abierto que investiga un

nuevo tratamiento para su
enfermedad y en el que se
combinan dos medicamen-
tos. “De la Clinica no me fui
desahuciado, como vine, sino
que me abrieron las puertas
de una nueva posibilidad pa-
ra mi, la participacién en un
ensayo clinico especifico para
la enfermedad que yo tenia”.

El pasado mayo inicio el
tratamiento en investigacion
como paciente de ese ensayo
clinico. Siete meses mas tar-
de, asegura que le han des-
aparecido los abultamientos
de los ganglios de la axila y
del cuello. “Aunque estoy de
baja profesional por la enfer-
medad, llevo una vida activa

perfectamente normal, practi-
co pilates y ejercicio fisico ha-
bitual. El Gnico efecto que he
tenido es el de evitar la expo-
sicion solar. Con proteccion,
manga larga, etc..., yalo he so-
lucionado”. Tras su experien-
cia, José Carlos apuesta por el
acceso de todas las personas al
conocimiento de los ensayos
clinicos que se desarrollen en
centros nacionales e interna-
cionales: “Los deberian pro-
mocionar y ofrecer como po-
sibilidad a cualquier enfermo
sin tratamiento”. Destaca a
la vez la importancia que los
ensayos clinicos aportan en la
mejora de los tratamientos de
futuros enfermos.





