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Analizar la evolucidn, en el periodo 2004-2007, de
la actividad asistencial que conlleva la evaluacion y
gestion de ensayos clinicos (EC) por parte de los
Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) y los
Servicios de Farmacia (SF) respectivamente, en
cinco hospitales esparioles de tercer nivel.

Andlisis retrospectivo de la actividad en las areas de
EC de los SF, asi como de los CEIC, a partir de
bases de datos de gestion de EC, memorias
anuales, e indicadores de calidad de los centros
participantes.

*Actividades relacionadas con el CEIC: evaluacion
de protocolos y de sus modificaciones; seguimiento
preceptivo de EC (actuando como comité implicado
o de referencia), asistencia a reuniones del CEIC
para toma de decisiones.

*Gestion de EC: atencién a los monitores (visitas de
inicio, monitorizacion y cierre), recepcién y
almacenamiento de muestras en investigacion,

*El numero total de protocolos evaluados ha
aumentado globalmente en este periodo.

*En el segundo semestre de 2004, entr6é en vigor el
RD 223/2004 y la evaluacion por los Comités se
dividié a partes iguales entre los procedimientos de
los decretos 561/1993 y 223/2004.

eLos afios 2005 y 2006 acusaron el cambio de
normativa y la incertidumbre que la acompafio,
evaludndose menos protocolos multicéntricos (725
y 603 respectivamente), para recuperarse
espectacularmente (792) al afio siguiente (Fig.1).

*El nimero de ensayos unicéntricos, reflejo de la
investigacion independiente, crecié en los tres
primeros afos (9, 35 y 25), para doblarse en 2007
(42) gracias a las ayudas de financiacion publica.
eLa cifra de ensayos con productos sanitarios se
mantuvo estable.

*Respecto a la gestion de farmacos en
investigacion, el ndamero de dispensaciones
aumento en los periodos 2004-2005 (1.9%) y 2005-
2006 (17%), para caer en el 2007 (-8%),
probablemente como consecuencia del decreto ya
referido, aunque en el caso de Farmacia se observa
con un cierto retraso debido al tiempo necesario
para la puesta en marcha del ensayo. (Fig.2)
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Fig.2: Evolucion dispensaciones ponderado por centros

6000

5000

4000 ’—__’/’\0

3000

2000

1000

2004 2004-2005 2005-2006 2006-2007

Conclusiones

Se observa la tendencia al alza del nimero de EC evaluados y, como consecuencia, se prevé un aumento de
EC en activo en los SF, lo que repercute de forma importante en la carga asistencial diaria, y hace que las
areas de EC de los SF necesiten cada vez mas medios técnicos y personales. Por otra parte, se observa la
necesidad de homogeneizar criterios en cuanto al registro de este tipo de actividades, para facilitar el analisis
de los datos entre centros y poder establecer comparaciones.




