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INTRODUCCION Y OBJETIVOS

Dada la elevada inclusion de ensayos clinicos (EC) en el ultimo ano en nuestro centro, se decidio realizar
un estudio con dos objetivos:
~Describir los EC para determinar las lineas actuales de investigacion en nuestro centro y las
caracteristicas de los mismos.
~Evaluar las inclusiones realizadas en el ultimo ano para valorar el incremento de la actividad en EC.

MATERIAL Y METODOS

Estudio transversal y descriptivo de los EC en abril del 2009 en un hospital de nivel II y 450 camas.
Fuentes de consulta:

~Base de datos Excel en la que se registra la entrada de nuevos protocolos.

~Protocolos de EC del Servicio de Farmacia.

Variables evaluadas. Area clinica, promotor, fase de estudio, producto en investigacion, indicacion del
tratamiento, enmascaramiento, grupo control y crecimiento neto de los EC en el ultimo ano.
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501 ;

Total de EC activos: BEiR==u0a (el

Industria farmaceutica (60,3%)
Promotor: *Sociedades/grupos cientificos 30{
(39,7%) % .

Farmacos en * Nuevas moléculas (38%)
investigacion: » Moléculas comercializadas (66,2%) 10+

Enmascaramicnto: N Estudios abiertos (62%) 0 | -
1| » Doble ciego (38%) ]

e Placebo (35,3%) <°
Grupo control: e Sustancia activa (47%)
e Estudios no aleatorizados (17,7%)

401

Distribucion de los EC por patologia neoplasica

Incremento en el e E| 13% del total de ensayos, el
altimo aiio: 65% de los cuales son de oncologia. 60 -
Distribucion de los EC por areas clinicas Oncologia 50
4% J
6% 4%___:_ o ~ Nefrologia 40
6% T ' 30
N Neurologia %
Medici 20-
B Medicina
8% Interna 10
= Cardiologia
® Endocrino Mama Colorectal © Pulmon Ovario Urotelial

m T R

»La fase II es la predominante en nuestros estudios.

»El area clinica con mayor numero de EC es Oncologia, siendo el cancer de mama el mas estudiado.

» Existen otras lineas de investigacion que han aumentado mucho su actividad en relacion a anos
anteriores, debido a la necesidad de nuevos tratamientos en las diferentes areas clinicas.
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