7

PLANES DE
INVESTIGACION
CLINICA CON
PRODUCTOS
SANITARIOS

Recomendaciones para su elaboracion
CEIm de Navarra

ceic@navarra.es
Tfnos. 848 422495 / 848 422805



Tras la aprobacién del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios son muchos los productos sanitarios que necesitan un dictamen
favorable de un CEIm.

También las investigaciones clinicas con productos que sirven para apoyar el
diagnéstico, incluidos productos sanitarios de diagndstico in vitro y los productos que
utilizan inteligencia artificial y tienen una finalidad médica, necesitan dicho dictamen.

La funcion del CEIm se limitard a la evaluacion del Plan de investigacion clinica (PIC),
guedando fuera de su ambito las evaluaciones preclinicas.

La investigacion clinica es aquella que tiene como objetivo avanzar en el conocimiento
médico mediante el estudio de las personas, ya sea a través de la interaccion directa o
mediante la recoleccién y andlisis de datos, imagenes, sangre, tejidos u otras muestras.

La investigacion clinica requerira evaluaciéon por el CEIm si plantea alguno de los
siguientes fines:

e Establecer y verificar que un producto, en condiciones normales de uso, sea
adecuado para sus fines establecidos y ofrezca el funcionamiento previsto
especificado por su fabricante.

o Establecer y verificar los beneficios clinicos de un producto especificados por su
fabricante.

o Establecery verificar la seguridad clinica del producto y determinar los posibles
efectos secundarios indeseables en condiciones normales de uso del producto y
evaluar los riesgos en contraposicidén con los beneficios que aporta.

El CEIm sometera los planes de investigacion clinica a un examen cientifico y ético que
valorarda que el disefio del estudio garantice que los derechos, la seguridad, la dignidad
y el bienestar de los sujetos participantes estén protegidos y prevalezcan sobre
cualesquiera otros intereses y que se prevea que los datos clinicos que se generen sean
cientificamente vdlidos, fiables y sélidos. Para ello, el CEIm evaluara:

e Laidoneidad del Plan de Investigacién Clinica

e Lainformacién sobre el producto sanitario

e Laidoneidad del equipo investigador debiendo reflejar los centros en los que se
va a realizar la investigacion

e Lainformacién sobre el estudio que se dara a los participantes del mismo

e Comprobara, caso de ser necesario, la existencia de un seguro para el estudio

e Analizara las compensaciones a participantes, investigadores y centros



Para ello, el promotor deberd presentar la documentacion necesaria, incluyendo el PIC,
la Hoja de Informacion al Paciente (HIP) y Consentimiento Informado (Cl) y el seguro
médico si este fuera necesario.

El PIC debe limitarse al estudio de investigacion clinica que se va a realizar para verificar
gue el producto sanitario es adecuado para sus fines, representa un beneficio clinico o
para evaluar los riesgos del mismo.

De acuerdo con el articulo 31 del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios, el plan de investigacidn clinica y el consentimiento
informado deberdn presentarse al menos en castellano.

A modo orientativo, puede contener los siguientes apartados:

TITULO

Especificacion de la accidn que se va a realizar (comparacion, evaluacién...) sobre qué
tipo de pacientes (enfermos de...), y si fuera pertinente, en qué dmbito

RESUMEN

Exponer en lenguaje comprensible una vision general del proyecto, justificar la
investigacion, qué se quiere evaluar (objetivo) y como se va a hacer (disefio,
participantes, analisis, ejecucion).

EQUIPO INVESTIGADOR Y CENTROS PARTICIPANTES

Componentes del equipo investigador incluyendo investigador principal e
investigadores colaboradores. Experiencia y formacién del equipo investigador respecto
a la investigacion clinica y sobre el tema especifico de esta investigacion.

Listado de centros que van a participar en el estudio; descripcion de las instalaciones,
adecuacion para el desarrollo del proyecto de investigacion.

Pagos y compensaciones por la participacién en el proyecto, tanto para investigadores
como para el centro, si las hay.

SITUACION DE PARTIDA

Descripcion del producto sanitario, de su funcionamiento y de la finalidad prevista para
el mismo.

Justificacion cientifica de la investigacion propuesta: Se indicara el estado actual de la
cuestién, qué conocimientos cientifico-técnicos hay al respecto, como se estd
abordando en la actualidad la problematica de estudio (qué opciones alternativas



disponibles hay en este momento para el mismo fin), qué mejoras se pretenden obtener,
si hay otros equipos investigando la cuestion, bibliografia al respecto.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Impacto previsible de la aplicacion de los resultados del proyecto de investigacidn

clinica.

Sefalar los objetivos del proyecto de investigacion (beneficios clinicos). Se pueden
presentar, ademas del objetivo general, objetivos especificos o secundarios que
concreten mas lo que se quiere estudiar o estudien aspectos complementarios.

METODOLOGIA

Disefio del estudio: Se indicara qué tipo de disefio del estudio se va a seguir (cuantitativo,
cualitativo, experimental, observacional, descriptivo, analitico, caso/control,
retrospectivo, prospectivo...)

Técnicas de enmascaramiento si es un estudio experimental: abierto, simple ciego o
doble ciego

Sujetos del estudio:

Criterios para la inclusidn/exclusién de los participantes

Seleccion y procedimiento del reclutamiento, material para ello si lo hay, medidas para
garantizar la confidencialidad durante el procedimiento

Numero de participantes previstos
Método de aleatorizacion de los participantes, si la hay
Posibles beneficios para los participantes

Riesgos que pudieran derivarse de la participacion en el estudio y cdmo se actuaria si se
presentasen

Pagos y compensaciones en el contexto de la investigacion

Proceso de obtencion del Consentimiento Informado

Intervencion:

Sefalar si va a ser practica habitual o se va a realizar alguna intervencion fuera de la
misma

Descripcion de la intervencién

Variables a recoger

Si se va a comparar con una prueba de referencia o Gold standard si lo hay

Si va a haber grupo control y qué intervencion se va a hacer en el mismo

A gué pruebas va a ser sometido el participante



Si se van usar muestras, qué tipo de muestras, cOmo se recogen, cOmo se relacionan con
los datos clinicos, donde se almacenan, si hay transferencia de muestras, qué se hace
con el sobrante

Si se usan imdagenes, cdmo se anonimizan, de donde se recogen, seguridad de la
transferencia, almacenamiento

Si se van a hacer estudios genéticos, en qué consisten, cdmo se van a recoger,
almacenar, transmitir y analizar
Plan de trabajo:

e Cronograma: periodo reclutamiento, de investigacion y de analisis de resultados
e Responsables de las acciones

Proteccion de datos:
De ddnde se van a coger los datos clinicos, como se van a transmitir, cdmo y dénde se
van a almacenar.

Sefalar si se va a pedir consentimiento informado o, en su defecto, si se tiene los
permisos necesarios para acceder a los datos.

Qué medidas se van a tomar para asegurar la confidencialidad de los datos de caracter
personal.

Previsiones sobre el tratamiento de la informacion que puede ser generada durante la
investigacion y sea relevante para la salud presente o futura de los participantes y
miembros de su familia.

Andlisis de resultados:

Pruebas estadisticas y otras pruebas analiticas
Si se va a analizar fiabilidad y validez (Verdaderos y falsos positivos y negativos)

Limitaciones del estudio
Seguimiento del estudio:
Plan de atencion médica tras la finalizacion del proyecto de investigaciéon

Presupuesto

Aportacion del seguro, o certificacion del mismo, o garantia financiera para
compensacion por danos surgidos en el contexto del proyecto de investigacion



INFORMACION AL PACIENTE

Debe remitirse al CEIm los plazos y detalles de la informacién para los potenciales
participantes en la investigacién, incluyendo los métodos propuestos para la
comunicacion de dicha informacién.

Se remitird al CEIm la documentacién, material visual o de otro tipo que vaya a ser
utilizado en el reclutamiento y en la solicitud de consentimiento.

La hoja de Informacién al paciente (HIP) debe permitir al sujeto del estudio o a su
representante entender

e la naturaleza y los objetivos, beneficios, implicaciones, riesgos e inconvenientes
de la investigacién

e |as condiciones en las que se va a llevar a cabo la investigacion, incluida la
duracion prevista de la participacion, las intervenciones que se van a realizar y
las posibles alternativas de tratamiento

e cOmo se van a proteger sus datos

e las posibles indemnizaciones por danos y perjuicios

En la pagina web del CEIm puede encontrar una orientacion para la elaboracién de una
HIP_CI
http://www.navarra.es/NR/exeres/A99F521D-3564-4237-9E69-975C7AB63BAE.htm

SEGUIMIENTO

Cualquier modificacidn sustancial, incluidas la ampliacién de la investigaciéon a nuevos
centros, debera contar con el dictamen del CEIm excepto que la modificacion se refiera
a documentacion que deba ser evaluada Unicamente por la AEMPS, en cuyo caso, solo
se requerird la autorizacidon de esta.

Si se dieran circunstancias que pudieran poner en peligro la seguridad de los sujetos, el
promotor y el investigador adoptaran las medidas urgentes oportunas para proteger a
los sujetos de cualquier riesgo inmediato e informara lo antes posible al CEIm de dichas
circunstancias y de las medidas adoptadas.



