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OBJETIVOS

Realizar un análisis descriptivo de los estudios clínicos del Servicio de Infecciones, relacionados con la 
patología del VIH, aprobados por el Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC), en el período 2005-2007. 

Calcular el porcentaje que representan los estudios relacionados con el tratamiento del VIH respecto al 
total.

CONCLUSIONES

Los estudios relacionados con el VIH constituyen una parte importante de la investigación realizada en el 
centro. Mayoritariamente son ensayos multicéntricos realizados a nivel internacional. Aunque predomina la 
industria farmacéutica como promotor, no es nada despreciable el número de ensayos promovidos por 
sociedades científicas u organismos sin ánimo de lucro.

MATERIAL Y MÉTODOS

La información se obtuvo a partir de la base de datos de ensayos clínicos (EC) del área de EC. Se registró: el 
ámbito, diseño, grado de enmascaramiento y fase del estudio, el promotor, los fármacos en investigación, la 
población, el objetivo y la variable principal.

Estudios presentados al CEIC

68; 
8,8%

704; 
91,2%

relacionados con el VIH
relacionados con otras patologías

RESULTADOS

Dictamen del CEIC

6; 8,8%
4; 5,9%

58; 
85,3%

Favorable

Desfavorable

Cancelado por el promotor

Motivo del rechazo:

1: Hoja de información al paciente 
inadecuada

1: Alternativa experimental no 
beneficiosa

1: Diseño posiblemente maleficiente

1: El promotor no proporciona la 
medicación de estudio

Población

553
38

17

Voluntarios sanos

pacientes VIH+
naïve
pretratados
multirresistentes o 
con opciones limitadas 
de tratamiento

14

Objetivo del estudio

30 19

41 31

Eficacia

Seguridad
Acceso al fármaco

Farmacocinética
Farmacogenética

Adherencia

Seguridad y tolerabilidad

4

15
Efectos adversos
Variable no definida

Acceso al fármaco
1

3

Efectos adversos

Variable no definida

Eficacia
4

2 1

23

Respuesta virológica VIH

Respuesta inmunológica

Reducción efectos adversos
Respuesta virológica VHC

Variable principal

Grado de enmascaramiento

3212

abierto

doble ciego

3
44

11

Observacionales

Experimentales

con  aleatorización

sin aleatorización 2 4

16
22

Fase de Ensayo Clínico

Fase I

Fase II

Fase III

Fase IV

ENSAYOS ENSAYOS 
CLÍNICOSCLÍNICOS

Diseño

1

57

Prospectivos

Retrospectivos

Fármaco de estudio

21 37

Comercializado
En Investigación

Ámbito

4 54
39

15

Unicéntricos

Multicéntricos

Internacionales

Nacionales

Promotor

3919
Industria
farmacéutica
Otros Los valores expresados en los gráficos 

corresponden a número de estudios

* 6 estudios incluían pacientes 
con coinfección por VHC

FÁRMACO Nº ESTUDIOS

Combinaciones 3 
fármacos (TARV 

estándar de 1a línea)
6

NEVIRAPINA 6

TIPRANAVIR 5

DARUNAVIR 5

TMC125 4

RALTEGRAVIR 4

Los más estudiados

339


