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Nuestras ventajas.
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Hablamos con Eloy Herndndez Director Ejecutivo de AGEDEC

“Somos una herramienta imprescindible para asegurar la
calidad y seguridad en la ejecucion de un ensayo clinico”

AGEDEC (Agencia para el Desarrollo Clinico) es una organizacion
independiente vinculada a los ensayos clinicos. Familiarizados
con el cumplimiento de los protocolos y la realizacion de los
ensayos, los miembros de AGEDEC (Coordinadores de
Investigacién Clinica) actiian a tres niveles: como apoyo técnico

y burocratico al investigador responsable del estudio, como
intermediario y garante de fiabilidad para la farmacéutica que
promueve el estudio y finalmente, como responsable de la
logistica clinica de las visitas de los pacientes y de los
procedimientos complementarios que establece el protocolo.

#Cual es la funcion de AGEDEC enun es-
tudio clinico?

Los ensayos clinicos son cada vez mas
complejos y exigen una dedicacion que no
debe suponer un deterioro de la labor asis-
tencial. De la misma mancra que cl pa-
trocinador delega sus funciones en el mo-
nitor del estudio, ¢l médico investigador
pucde delegar funciones al coordinador
clinico del mismo. Estas incluyen: esta-
blecimicnto de estrategias para el recluta-
micnto y scguimicnto de los pacicntes par-
ticipantes, recogida de los datos clinicos
generados, gestion y contabilidad de la
medicacion del estudio, gestion de la do-
cumentacion para el correcto seguimicn-
to del mismo y con la calidad requerida
para superar auditorias.

En definitiva, nos hacemos cargo de
toda la logistica y burocracia que acom-
paiia a los ensayos clinicos y que a los me-
dicos responsables, por la presion asisten-
cial cn sus consultas, les resulta dificil
afrontar con totales garantias de exito.

Ayuda a los médicos, asistencia a los pa-
centes, Pero.. (qUIEH s¢ pone en contacto
con AGEDEC para que sc haga cargo de
un cstudio?.

Es fundamentalmente la industria far-
maceutica quién nos contrata y en menor
medida son los mismos investigadores los
que solicitan nuestros servicios. De he-
cho, la industria farmacéutica es la pri-
mera interesada en que un ensayo clinico
se lleve a cabo con las maximas garanti-
as de calidad cientifica y teniendo en cuen-
ta los aspectos cticos de toda investiga-
cion clinica.

Nosotros, por una parte aseguramos cl
cumplimento de la bucna practica clinica,
y del protocolo especifico de cada estudio
enel marco de la legiskacion vigente en en-
sayos clinicos y por otra facilitamos la co-
municacion entre ¢l promotor del estudio
yelequipo investigador que lo lleva a cabo,
podriamos decir por tanto, que la industria
farmacéutica tiene en el coordinador de in-
vestigacion clinica un colaborador privi-
legiado. Ademds el médico responsable con-
sighie con este apoyo una dedicacion mas
exclusiva a aquellas actividades en las que

cs imprescindible.

£Que personas forman parte de AGEDEC?

Ademis de las scis personas que tra-
bajamos en las oficinas centrales de Maduid,
tenemos en la actualidad 27 coordinado-
res  distribuidos  por toda Espaiia.
Asignamos a cada coordinador los estudios
que se realicen en su zona geografica, ya
que los desplazamicntos largos y conti-
nuados pueden llegar a ser una gran per-
dida de tiempo. Cada coordinador puede
hacerse cargo por tanto de varios estudios
en distintos centros, pero teniendo en cuen-
ta la carga de trabajo que le va a suponer
cada uno de ellos, que dependerad de las ac-
tividades que desarrolle en ¢l mismo, la
complejidad y la fase del estudio. Tenemos
muy claro que lo importante cs que rinda
al mismo nivel en cada uno de cllos.

Todas las personas que trabajan con
nosotros son profesionales de las ciencias
de la salud: medicos, enfermeros, bislogos,
farmaceuticos. La figura del coordinador
en investigacion clinica, muy poco conoci-
da en Espafia, cs un trabajo en expansion
¥, por tanto, una salida profesional a tener
en cucnta por cstos jovencs profesionales.

Antes ha comentado que s¢ ocupan de la
formacion de su personal...

Asl es, apostamos por una formacion
integral del profesional sanitario, siendo
nuestro desco satisfacer las distintas de-
mandas del sector sanitario. Pero nuestro
compromiso va mas alli de la formacion
de las personas que quicren trabajar con
nosotros, ya que realizamos cursos regla-
dos de formacion continuada, acreditacos
todos cllos por la comision Nacional de
Formacién Continuada del Ministerio de
Sanidad y Consumo y con sus creditos aca-
demicos correspondicntes tanto en nucstro
centro como en otras instituciones sania-
rias pablicas y privadas.

Debemos sciialar que todos cstos alum-
nos forman nuestra bolsa de trabajo para
el futuro.

#Cual ¢s la nauraleza mas frecuente de los
estudios en los que colaboran?

Las arcas donde existe mayor actividad
en investigacion clinica son la oncologia,
cardiovasaulag antivirales y transplantes de
Organos

Estudio de l.npmeel Dirextor (Eloy Hemdndez) y
Directora de Operaciones [Raquel Grau).

1

H desarrollo de la investigacion
clinica es complejo y requiere la
colabaracidn de diferentes
profesionales de la salud, sin
duda el coordinador en
Investigacicn clinica CIC es un
actor importante”

A menudo sc comenta que no sc hace
nada para luchar contra estas enfermeda-
des, tristemente tan comunes

Yo pucdo ascgurar que la inversion hu-
mana v de medios que se realiza en esta di-
reccion es altisima, tanto en investigacion
basica como clinica.

#Cuales son los plancs de futuro de AGE-
DEC?

De momente llevamos cuatro afios en
el mercado, los dos tltimos especialmente
fructiferos, Nuestro objetivo cs seguir cre-
ciendo hasta abarcar ampliamente toda
Espaiia y Portgal, donde ya hemos reali-
zado alguna que otra incursion profesional.

Muchas veces los padentes sc muestran re-
ticentes a participar en un estudio clinico...
squé les diria para animarles a colaborar?

La participacion en un cnsayo clinico cs
un acto totalmente voluntario del paciente.
Ya en 1947 el codigo de Niiremberg de
1947 establecio por primera vez el concep-
to de consentimiento. Es responsabilidad
del medico investigador informar al paciente
en un lenguaje ascquible lo que le va a su-
poner su participacion en el estudio y es de-
cision del paciente dar su consentimiento,
con la total libertad de retirarlo en cualquicr
momento del estudio.

Lo que si les diria es que hoy en dia la
investigacion clinica con medicamentos en

o 5y
Cifng

Reunidn de trabajo con los Cosrdinadores de Madrid,
Ildefonso Ferndndez de Villahta (Gerents) y ka Directora
e Operaciones

seres humanos estd estrictamente sujeta a
una scric de normas éticas y legales que ga-
rantizan la proteccion de los derechos, se-
guridad y bienestar de los sujetos partici-
pantes asi como la veracidad de los
resultados. Y que su participacion total-
mente consciente y desintercsada esta per-
mitiendo grandes avances en el tratamicn-
to de cada vez mas enfermedades.

Finalmente, ;porqué aconscjaria a una far-
maccutica contratarles para un estudio di-
nico?

Porque aportamos milltiples ventajas al
proceso que sc traducen al final en un au-
mento de la rapidez y la calidad: asegura-
mos cl cumplimiento riguroso del protoco-
loy, proccsamos y enviamos los datos con
rapidez, agilizamos la comunicacion entre
todas las partes implicadas. Todo esto lo po-
demos realizar porque conocemos a la per-
feccion el medio en el que nos movemos, in-
tegrandonos en ¢l equipo médico como un
miembro mds y disminuyendo asi la carga
asistencial del investigador, porque trans-
mitimos confianza por nUestro conocimicnto
integral y especifico.

Un buen coordinador de investigacion
clinica, bien capacitado, con experiencia y
comprometido con su tarea es un elemen-
to importante para el éxito de un ensayo cli-
nico.

praal

AGEDEC, S.L
Fadiby, 57 2 inq, - 23006 Madrid
Tal 9120038 03 - Fax 01 2002830
w3l com
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Se produjo un hecho de trascendencia para nuestra empresa, se ha firmado un convenio de colaboracion,
con probablemente una de las mejores C.R.O. del momento. Este convenio fue firmado por una parte, Don
Antonio Berlanga Ruiz en calidad de Administrador del Centro Especial de Empleo SERMES PLANIFICA-
CION, S.L. y por la nuestra Don lldefonso Fernandez de Villalta Pinela en calidad de Administrador de la
Empresa Agencia de Servicios para el desarrollo Clinico S.L. (AGEDEC).

Para nosotros significa, que no so6lo queremos en este afio la consolidacion del mercado actual, sino que
unidos con otra empresa que complementa perfectamente con nuestros objetivos, queremos alcanzar otras
metas mas ambiciosas.

Este convenio se produce cuando el interés de dos organizaciones encuentran unos objetivos comunes,
dado que SERMES esté interesado en establecer una colaboracién con AGEDEC para el desarrollo de
ensayos y estudios clinicos de diversa naturaleza que pudieran contratarse a SERMES por parte de labora-
torios farmacéuticos. Y AGEDEC se halla interesado en colaborar con SERMES poniendo a disposicién de
éste su red de Coordinadores de Ensayos

En SERMES C.R.O. trabaja en la ejecucion de proyectos clinicos dando soporte a V
las Compafiias Farmacéuticas, Sociedades Cientificas e Instituciones de Investiga-
cion. En el sector de la Investigacion Clinica desarrolla actividades de puesta en mar-
cha de un ensayo clinico, monitorizacién, comunicacién de reacciones adversas, re-

cuento del farmaco y estudio estadistico. También realizamos actividades de Regula- «gste convenio se
tory Affairs y Marketing médico. produce cuando el

interés de dos
organizaciones
encuentran unos

Sus profesionales (médicos, farmacéuticos, informaticos, estadisticos,...) cuentan
con una amplia experiencia tanto en la

T
'@
.

Sermeso Un claro compromiso social

¢/ Rufino_Gonzalez, 14. 22 pl » 28037 Madrid

industria como en la préctica clinica, asi
como con un alto nivel de profesionalidad.

objetivos comunes”

Apuestan por la cualificacion de sus cola-
Sermeso boradores, proporcionando todos los me-

nica Compafifa de dios humanos y técnicos para una forma- _
Investigacién Clinica en ., . .. . .
Espafia que es un Centro cion individualizada y continua del perso-

Especial de Empleo.

Por eso ayuda a las nal. Mediante la formacion, la motivacion y
e una estudiada politica de incentivos, persi-
L W guiendo el desarrollo personal y profesio-

e 2L nal de los trabajadores, asi como su iden-
nvestigacion Clinica: e L,
tificacion con la empresa.

e
\ >x

incorporando

a todos los proyectos las tecnologias mds avanzadas, ademads
de contar con una amplia cobertura de servicios en continua
creacion de empleo.

SERMES constituye una alternativa Unica
dentro de las C.R.O. “s, le ofrece una ca-
lidad equiparable a la de la oferta existen-
te, con un margen coste-beneficio excep-
cional y la posibilidad de participar en con-
cursos publicos al cumplir el Real Decreto
27/2000

Tel: 913756930 e Fax: 913756931




ENFERMEDADES MUSCULOESQUELETICASEN
CONDUCTORES PROFESIONALES: UN ESTUDIO
TRANSVERSAL

(pagina web)

Dentro de las actividades de la empresa, Agedec ha participado activamen-

te en la

del trabajo que fue aceptado y defendido en

la XXIV

Reunidn Cientifica de la Sociedad Espafiola de Epidemiologia. A continua-
cion insertamos el poster y la publicacion en el libro de la reunién.
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ENFERMEDADES MUSCULOESQUELETICAS EN
CONDUCTORES PROFESIONALES: UN ESTUDIO
TRANSVERSAL

L.M. Sanchez, M.J. Fernandez, I. Fernandez, V. Royo y
E. Sanchez

Agencia Lain Entralgo. Consejeria Sanidad y Consumo. Instituto de
Salud Publica. Area 11 Madrid. Consejeria de Sanidad y Consumo
Agencia para el Desarrollo de Ensayos Clinicos. Servicio de Preven-
cién. Mutua Banco Sabadell. Servicio de Prevencién. Consejeria de
Presidencia. Comunidad de Madrid.

Antecedentes/objetivos La lumbalgia es un proceso muy
frecuente en la consulta diaria que segun algunos estudios
"Jafecta al 80% de la poblacién en algtin momento de su vida, con
un diagnoéstico complicado y que en aproximadamente un 10%
de los pacientes se cronifica requiriendo atenciéon médica conti-
nuada. El objetivo del estudio es estimar en una poblacion activa
de taxistas la prevalencia de lumbalgia puntual y lumbalgia en
los dltimos seis meses y estudiar los factores de riesgo laboral,
la actividad fisica y la calidad de vida asociados a esas entida-
des.

+

Métodos. Estudio transversal mediante cuestionario administra-
do por personal entrenado. A 293 conductores de taxi de Madrid.
Para la recogida de datos se contact6 con la Sociedad Coopera-
tiva Madrilefia de Servicios de Autotaxi y la Asociacion Gremial
AutoTaxi de Madrid, instituciones que representan al 90% de los
taxistas en activo. Se adoptaron medidas de reclutamiento espe-
cificas como divulgacion oral y hojas informativas firmadas por el
responsable del proyecto y repartidas entre la poblacién diana.
H El cuestionario recogia aspectos sociodemograficos, factores de
riesgo laborales, estado general de salud, enfermedades conco-
mitantes, aspectos de calidad de vida incluidos en la version
espafiola del cuestionario SF-12, actividad fisica y consumo de
farmacos. Para las enfermedades musculoesqueléticas se utili-
zaba una secciéon del cuestionario sobre lumbalgia y artritis
reumatoide desarrollada a partir del estudio de Carey et al y del
estudio EPISER 2000. Se realizé un andlisis descriptivo con
célculo de estimadores de la prevalencia para lumbalgia puntual
y lumbalgia a los 6 meses junto con sus intervalos de confianza
al 95%.

Resultados: La prevalencia de lumbalgia puntual es del 15,9%
(IC95%: 11,6-19,9) ligeramente superior a la encontrada en
poblacion general por el estudio EPISER (14,8% IC 95%: 12,2-
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17,4), siendo esa diferencia mayor cuando analizamos solo en
varones, 16,1% (1C95%: 11,8-20,4) frente al 11,3 (IC95%: 8,5-
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14,2) del estudio EPISER. La prevalencia de lumbalgia en los
Ultimos los 6 meses es del 39,9% (IC95%: 34,3-45,5) ligeramen-
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te inferior a la encontrada en poblacién general por el estudio
EPISER (44,8% IC 95%: 39,9-49,8), siendo esa diferencia me-
nor cuando analizamos solo en varones, 40,7 (IC95%: 35-46,5)
frente al 42,9% de los varones del estudio EPISER. Existen
diferencias estadisticamente significativas en la puntuacion del
SF-12 en la funcion fisica y mental tanto en la lumbalgia puntual
como en la lumbalgia en los ultimos 6 meses.

Conclusiones: La prevalencia de lumbalgia puntual es mayor en
taxistas que en poblacion general y la prevalencia de lumbalgia
a los 6 meses es muy similar a la de la poblacién general.

Una menor calidad de vida en taxistas parece estar asociada a
la presencia de lumbalgia puntual y en los Ultimos 6 meses. Las
N puntuaciones de los aspectos fisico y mental del SF-12 son muy
similares a los encontrados en el estudio EPISER tanto para los
que no presentan lumbalgia como para aquellos que presentan
lumbalgia puntual y en los Ultimos 6 meses.

Financiacién: Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e
Innovacién Tecnolégica (I+D+l). nstituto de Salud Carlos Il - Fondo de
Investigacion Sanitaria. Expediente N° 021783.



Donde nos encontramos
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Agenciade Viajes

Telf: 914023578
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