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La Unidad de Soporte a la Investigacion Clinica (USIC) constituye una infraestructura de soporte a la investigacion que tiene como finalidad proporcionar a los investigadores los
recursos necesarios, tanto materiales como humanos, para la ejecucidn de los ensayos clinicos y otros proyectos de investigacién desde la etapa inicial y puesta en marcha hasta
su finalizacidn, garantizando en todo momento la calidad del servicio y el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas Clinicas.

Instalaciones disponibles

¢ Consultas médicas propias equipadas con ordenadores conectados a la red del Hospital
Universitario Arnau de Vilanova y Hospital Universitario de Santa Maria

® Recepcion y sala de espera para participantes y familiares

e Laboratorio equipado para el procesamiento de muestras bioldgicas

* Farmacia de ensayos clinicos

Formacion en ensayos clinicos

® Formacién en Buenas Practicas Clinicas
e Certificado IATA de transporte de sustancias infecciosas

éQueé servicios ofrece?

SOPORTE METODOLOGICO

Disefio y redaccion de toda la documentacion necesaria para el estudio (protocolo, cuaderno de
recogida de datos (CRD), consentimiento informado, etc.)

Disefio y gestion del CRD electrénico (REDCap)

MONITORIZACION

Preparacion del plan de monitorizacién adaptado a la evaluacién del riesgo
Monitorizacién de todos los centros participantes en estudios multicéntricos
Preparacion, desarrollo y elaboracion de informes de las visitas a los centros

Revisidn de base de datos y verificacion de documentos fuente

Preparacién y mantenimiento de archivos necesarios: investigador, promotor, farmacia

GESTION DE DATOS

Registro de datos en documento fuente y CRD

Gestion de queries

Registro y actualizacidn de la informacidn del estudio a las diferentes plataformas

GESTION ADMINISTRATIVA / REGULACION

Gestidn de contratos con los centros participantes

Gestidn de solicitudes, aclaraciones, enmiendas y notificaciones al CEIm y agencias reguladoras
Solicitud de pdliza de seguro de responsabilidad civil

¢ Sala de almacenaje de medicacién

¢ Sala de equipos de refrigeracion con temperatura controlada y sondas con certificados de
calibrado

e Almacén de fungibles y materiales

e Area para reuniones para la monitorizacién i/o auditorias externas

* Archivo de estudios clinicos activos y archivo externo para la custodia de la documentacién

Experiencia en ensayos clinicos

e Experiencia en ensayos clinicos fases |, II, lll y IV, estudios de casos y controles, estudios
observacionales, estudios nacionales e internacionales

¢ Servicios médicos: Cardiologia, Medicina Interna, Endocrinologia y Nutricidn, Anestesiologia,
Rehabilitacion y Terapéutica del Dolor, Unidad Funcional de Infecciones Nosocomiales,
Angiologia y Cirugia Vascular, Neumologia, Nefrologia, Neurologia, Hematologia, Oftalmologia,
Oncologia, Pediatria, Urologia, Traumatologia, Digestivo y Reumatologia

COORDINACION Y ENFERMERIA

Participar en la seleccion del centro y del equipo investigador

Participar en la evaluacién de la viabilidad del estudio

Andlisis de los circuitos y necesidades técnicas, de espacios y personal de cada ensayo clinico
Conduccidén de reuniones con investigadores

Facilitar la comunicacion de los servicios médicos involucrados en el estudio y las partes implicadas
externas

Mantenimiento de archivos necesarios: investigador, promotor, farmacia

Facilitar el proceso de reclutamiento y obtencion del consentimiento informado

Control y gestion de procedimientos de enfermeria y pruebas complementarias
Coordinacion de las visitas y controles de seguimiento

Soporte integral a la atencidn de pacientes

Farmacovigilancia: gestion de acontecimientos adversos

Gestidn de posibles auditorias

Custodia de la documentacion del ensayo clinico

Contacto con monitores y preparacién de la documentacion para la monitorizacion externa

TECNICO DE LABORATORIO
Procesamiento de muestras bioldgicas y gestion de su envio al laboratorio central

FARMACIA
Gestidn y preparacion de la medicacidn en estudio




