COMITE ETIC D’EXPERIMENTACIO ANIMAL DE
LA UNIVERSITAT DE BARCELONA

El Comit¢ Etic d’Experimentacié Animal (CEEA) de la UB, va ser creat I'any 1998 per tal de
donar compliment al Decret 214/1997 de 30 de juliol del Departament d’Agricultura, Ramaderia i
Pesca de la Generalitat de Catalunya, pel qual es regula la utilitzacio d'animals per a

experimentacio i altres finalitats cientifiques.
1. COMPOSICIO

- Dr. Antoni Judrez Giménez . Vicerector de Recerca, President

- Alvaro Gimeno, Cap de la Unitat de Veteriniria (Serveis Cientificotécnics) i assessor en
benestar animal de I'estabulari del Campus de Bellvitge, Vicepresident

- Carme Navarro, cap de la Unitat de Garantia de Qualitat (Serveis Cientificotécnics),

Secretaria
Vocals
Assessors en benestar animal dels diferents estabularis:
Xavier Caflas, estabulari de la Facultat de Farmacia
América Giménez, estabulari de la Facultat de Medicina (Campus Casanova)
Jordi Guinea, estabulari de la Divisié Il
Teresa Rodrigo, estabulari de la Facultat de Psicologia
Presidents de les comissions d'usuaris dels diferents estabularis:
Catalina Caballero, estabulari de la Facultat de Medicina (Campus Casanova)

Victoria Diez Chamizo, estabulari de la Facultat de Psicologia

Josep Domeénech, estabulari de la Facultat de Farmarcia



Roser Iglesias, estabulari de la Divisid Il

Carles Solsona, estabulari de la Facultat de Medicina (Campus Bellvitge)

Josep Salva, catedratic emérit de Farmacologia de la Universitat de Barcelona

Assessor extern

Per tal d'agilitzar l'avaluaci6 i resolucié dels procediments presentats al CEEA, aquest es
constitueix en forma de comissions delegades, cadascuna de les quals esta formada pel
vicepresident i la secretaria del CEEA, aixi com per I'assessor en benestar animal i el president
de la comissid d'usuaris de I'estabulari on se sol-licita I'execucio dels procediments.

2. ACTIVITATS DESENVOLUPADES

Comissions Delegades del CEEA de la UB

S'han celebrat un total de 25 reunions del CEEA per examinar i acceptar les memories dels

procediments, distribuTdes de la segiient manera:

Juliol/setembre 1999 2
Octubre/desembre 19994
Gener/marg 2000 11
Abril/juny 2000 8

La distribuci6 per estabularis ha estat la segient:

Estabulari Bellvitge
Estabulari Biologia
Estabulari Casanovas

Farmicia

w o o1 o Ol

Psicologia

Procediments



S'han acceptat un total de 179 procediments, dels quals 23 han estat de docéncia i 156 de
recerca. D'aquests, un total de 12 han necessitat autoritzacié expressa per part de la Comissio
d'Experimentacié Animal del Departament d'Agricultura, Ramaderia i Pesa de la Generalitat de
Catalunya per a la seva execucid. En els 179 procediments han intervingut un total de 101

investigadors/professors diferents. Aquesta informacio es detalla a la taula seguent:

Estabulari Recerca Docéncia Total Investigadors
IProfessors
responsables

Biologia 23 15 38 20

Bellvitge 31 2 33 20

Casanovas 72 0 72 39

Farmicia 23 5 28 18

Psicologia 7 1 8 4

Totals 156 23 179 101

Acreditacions del personal

Actualment hi ha un total de 1.034 persones acreditades a la UB per a la realitzacio de
procediments.




COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA DE LA
CORPORACIO SANITARIA CLINIC

La CSC desenvolupa una amplia activitat d'investigacio biomedica tant basica com aplicada,
fonamentalment pels equips i programes inclosos en I'Institut d'Investigacions Biomédiques
August Pi i Sunyer (IDIBAPS).

Els investigadors biomeédics disposen d'una série de "Recomanacions Etiques" editades I'any
1996. Aquestes recomanacions descriuen un estandard etic per a la investigacié biomedica
realitzada pel personal adscrit a qualsevol dels centres assistencials de la CSC o programes del
IDIBAPS.

La norma fonamental que regula aquesta investigacio indica que no s'ha d'iniciar cap projecte
d'investigacio (basic, clinic, epidemiologic) o assaig clinic sense que aquest projecte 0 assaig
s'’hagi resumit en un protocol escrit normalitzat, i que aquest hagi estat aprovat pel Comité etic
d'Investigacié Clinica (CEIC) i, si s'escau, a més pel Comite étic d'Experimentacié Animal
(CEEA).

El CEIC inicia la seva activitat oficial I'any 1994.

1. COMPOSICIO

Dr. Joan Rodés (Director d'Investigacio), President

Dr. Miquel Angel Asenjo (Director Técnic), Secretari

Dr. Xavier Carne (Servei de Farmacologia, UASP), Secretari d'actes

Vocals:

Dr. P. Alonso (Salut Internacional - UASP)
Dr. J. Balasch (ICGON)

Dr. J. Bosch (ICMD)

Dr. J. M. Campitol (ICNU)



Dra. M. Casado (membre no sanitari)

Dr. J. Figueras (ICGON)

Sr. R. Figueras (Advocat)

Dr. J. Font (Comité de Delegats)

Dr. J. M. Gatell (ICII)

Dra. R. Gilabert (CDI)

Dra. A. Giménez (Estabulari)

Dra. B. Gomez (Ageéncia Assaigs Clinics - UASP)
Dr. A. Coca (HG)

Sra. M. Gonzélez (Servei d'Usuaris)

Dr. F. Graus (ICMSN)

Sra. M. Jansa (Direcci6 d'Infermeria)

Dr. W. Jiménez (CDB)

Dr. J. L. Pomar (ICMCV)

Dr. J. Ribas (Servei de Farmacia - URSC)
Dra. I. Rovira (URSC)

Dr. R. Sanmarti (ICAL)

Prof. J. Terés (Representant del Comité d'Etica Assistencial)
Dr. C. Picado (ICPCT)

Dr. A. Trilla (UASP)

Dr. A. Urbano (ICMHO)

Dr. E. Vieta (ICPP)

2. ACTIVITATS DESENVOLUPADES

El CEIC de la CSC disposa de procediments normalitzats de treball (PNT) revisats i actualitzats
cada 2 anys. Es reneix de forma ordinaria cada 15 dies i de forma extraordinaria quan s'han de
tractar temes especifics. Per facilitar la tasca del CEIC, la CSC disposa de dos unitats que i
donen recolzament logistic. Aquestes unitats son I'Agéncia d'Assaigs Clinics (AAC) i la Unitat

d'Avaluacid de Serveis.

La AAC revisa tots els assaigs clinics presentats al CEIC per a la seva valoracio.



El 78% dels assaigs clinics son promoguts per la IndUstria, el 22% son promoguts per
investigadors de la CSC i el 7% sobn realitzats per centres tutelats pel CEIC de la CSC. La
mitjana de temps de revisio d'un Assaig Clinic, des de la seva recepcio en la AAC fins la
presentacio formal davant del CEIC és de 29 dies, amb una desviaci6 estandard de 5,1 dies. En
el 65% dels casos ha estat inferior a 15 dies. Si s'exclou els "outliers" la mitjana depurada de

temps de revisio se situa en 16,9 dies.

La distribucio dels assaigs clinics amb respecte a la seva fase de desenvolupament mostra un
creixement en el grup d'assaigs en fase Il (22% del total), sent majoritaris els assaigs en fase Il

(54% del total). Els assaigs en fase IV suposen el 19% del total.

Projectes d'investigacié presentats al CEIC

El total de projectes avaluats durant I'any 2000 va ser de 254, amb un increment del 9,1%

respecte I'any anterior.

La distribucié per entitats financadores a les que es va presentar el projecte indica que el FIS
segueix sent l'entitat a la que es presenten més projectes (90) seguida de la CICIYT, Marat6 de

TV3, La Caixa, la indUstria farmaceutica i les societats cientifiques.

La mitjana de temps de revisié d'un projecte, des de la seva recepcié en la UASP fins la seva

presentacid formal davant el CEIC és de 7,9 dies, amb una desviacié estandard de 1,5 dies.



EL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA DE
LA CSU DE BELLVITGE

Es tracta d'un dels comites amb més activitat i responsabilitat dins de la CSU de Bellvitge.
Acreditat per la Direccié General de Recursos Sanitaris, porta a terme la seva activitat a traves
de la Secretaria de Docencia i Recerca de I'hospital i de la Fundacio August Pi Sunyer. Du a
terme I'avaluacio dels protocols d'assaigs clinics i dels projectes de recerca de I'hospital i I'srea
geogrifica assignada. Compleix amb els preceptes legals del Real Decreto sobre Assaigs Clinics
i vetlla per I'adequacié a les Normes de Bona Practica Clinica de la Conferencia Internacional
d'Harmonitzacié (ICH). Es reuneix dues vegades al mes, excepte el mes d'agost, i en les
epoques de presentacio de projectes a les agencies oficials de recerca, du a terme reunions

extraordinaries.
1. COMPOSICIO

La seva composicio es la seguent: Dr. Pau Ferrer (President, Farmacoleg Clinic), Dra. Ignasia
Ferrer (Secretari, Farmacéutica), i els Vocals Dr. Josep M. Argimon (Representant de I' SCS,
Epidemioleg), Dr. Xavier Avila (Esp. Medicina Intensiva), Dr. Josep R. Germa (Esp. Oncologia),
Dr. Salvador Gil-Vernet (Esp. Nefrologia), Dr. Carles Villabona (Esp. Endocrinologia), Sra.
Cristina Matud (Dipl. Infermeria), Sra. Rosa Sola (Dipl. Infermeria), Sr. Ramon Caralt (Religios),

Sr. Joan Elias (Atenci6 a I'Usuari, Periodista), Sr. Xavier Ribalta (Advocat).
2. ACTIVITAT DESENVOLUPADA

En aquest darrer any s*han avaluat 200 projectes de recerca clinica, dels quals 105 eren assaigs
clinics amb medicaments i 30 estudis d'investigacié genetica i 65 altres tipus d'estudis. S'han
avaluat 271 esmenes, 1577 notificacions d'esdeveniments adversos, 39 informes de
desenvolupament d'assaig i 89 actualitzacions del manual de l'investigador. A més s'ha dut a
terme el seguiment dels assaigs clinics en curs i s'ha colaborat en activitats cientifiques i
auditories relacionades amb els assaigs clinics. El temps d'emisi6 del dictamen d'un protocol
esta entre 3 i 5 setmanes, el 70% s'aproven en la primera avaluacid i de la resta es demanen

aclariments i/o modificacions.



COMITE CIENTIFIC DEL BANC DE TEIXITS
NEUROLOGICS (BTN) HOSPITAL  CLINIC-
UNIVERSITAT DE BARCELONA

1. COMPOSICIO

Dr. |. Ferrer
Dra. T. Ribalta
Dr. E. Tolosa (Coordinador)

Objectius:

1. Valorar els projectes d'investigacio que es presenten i que inclouen en la seva metodologia
I's de teixit neurologic procedent del BTN.

2. Desenvolupar activats d'interes cientific.
Normativa per la qual es regeix:
Els projectes presentats al BTN, han de complir uns requisits minims:

- L'investigador principal, responsable del projecte, ha d'acreditar la seva activitat cientifica
dels Ultims anys citant 5 treballs rellevants publicats en els ultims 3 anys.

- S'ha d'indicar si el projecte disposa de financament i quin és l'organisme financador.

- El projecte ha d'estar aprovat per un Comité Cientific o Etic del Centre de procedéncia.

- Del teixit cerebral sol-licitat s'ha de descriure quin teixit es necessita (arees cerebrals), la
quantitat de teixit, les condicions necessaries per a I'estudi (teixit congelat, fixat en formol,

inclos en parafina, mida de les seccions histologiques, temps post-mortem necessari).
3. ACTIVITATS DESENVOLUPADES

L'any 2000 es va lliurar teixit neurologic procedent del BTN als segilents investigadors:



Dr. F. Graus - Servei de Neurologia - Hospital Clinic

Dr. Mufioz - Servei de Neurologia - Hospital Clinic

Dr. E. Tolosa - Servei de Neurologia - Hospital Clinic

Dr. R. Oliva - Servei de Genética - Hospital Clinic

Dra. T. Ribalta - Servei d'Anatomia Patologica - Hospital Clinic

Dra. R. Adroer - Departament de Neuroguimica - Universitat de Barcelona
Dr. R. Franco - Departament de Bioguimica - Universitat de Barcelona
Dra. R. Cortés - Departament de Neuroguimica - CSIC

Dr. A. Gavalda - Centre d'Investigacio - Almirall Prodesfarma

Dr. I. Ferrer - Universitat de Barcelona - Campus de Bellvitge

Dr. C. Solsona - Universitat de Barcelona - Campus de Bellvitge



