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OBJETIVOS.

1. Cuantificar las aclaraciones solicitadas por el Comité de Etica de Investigacion Clinica (CEIC) de
nuestro hospital con respecto a las hojas de informacion al paciente (HIP) de los ensayos clinicos
(EC) y estudios postautorizacion evaluados durante los afios 2007 y 2008.

2. Detectar posibles mejoras a las listas guia utilizadas para la evaluacion de las HIP
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RESULTADOS

Dado que se utiliza la misma lista guia, tanto para los EC como para los estudios postautorizacion, se observo la

necesidad de desglosarla para adaptarla a los requerimientos de estos ultimos. Los items afectados especialmente
serian los del caracter experimental, como el uso de placebo y las alternativas al tratamiento, que deberian sustituirse
por uno gue indique que el paciente recibira la medicacion en cualquier caso ya gue no es un tratamiento experimental,
asi como el que recoge la comercializacion del medicamento y el de la identificacion de la aseguradora que serian
Innecesarios ya que el farmaco debe estar comercializado previamente para realizar el estudio.

CONCLUSIONES

1. Se observdé un mayor numero de aclaraciones solicitadas a la HIP de ensayos clinicos frente a las de
estudios postautorizacion, posiblemente debido a que los estudios son la etapa final de la experimentacidon
con medicamentos, cuando ya estan comercializados, con lo que las implicaciones éticas y legales son
menores.

2. La evolucion de las normas eticas y legales que afectan a los ensayos clinicos y estudios
postautorizacion, asi como de la actividad del CEIC, obliga a la adaptacion de las listas guias a las nuevas
necesidades de los mismas y a la realidad del tipo de estudios que se evaluan en el CEIC.




