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GESTION DE ENSAYOS CLINICOS

376. ANALISIS Y EVOLUCION DE LOS ENSAYOS CLINICOS
EN UN HOSPITAL TERCIARIO

0. Garcia Molina, A. Pareja Rodriguez de Vera, M. Muros Ortega,
M.A. Fernandez de Palencia Espinosa, V. Arocas Casafn
y M.A. de la Rubia Nieto

Hospital Virgen de la Arrixaca. Murcia. Espana.

Objetivos: Describir la actividad del area de ensayos clinicos
(EC) y analizar la progresion de los EC en los ultimos 5 afos.

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo de la pro-
gresion de los EC en los Ultimos 5 afios. Datos obtenidos de la base
de datos de EC y de las memorias de actividad de farmacia. Se han
recogido y analizado: EC activos, EC iniciados y finalizados, fase
del estudio, Servicio Clinico, nimero de dispensaciones y nimero
de EC con muestras preparadas en farmacia.

Resultados: A fecha de abril 2011 el numero de EC activos es
81. Durante este ano se han iniciado 10 EC, finalizados 7 y reali-
zado 112 dispensaciones. Los Servicios con > 4 EC son: Oncologia
(15), Hematologia (13), Cardiologia (11), Neurologia (10), Aten-
cion primaria, Digestivo y Reumatologia (5). La distribucion por
fases: fase Il (15), fase Ill (45) y fase IV (21). La actividad en los
ultimos anos, destacando los Servicios con = 4 EC es: Afo 2006:
EC activos 52, iniciados 8, finalizados 3, dispensaciones 120. Los
Servicios con mayor nimero de EC fueron Cardiologia (13), Onco-
logia (11) y Atencion Primaria (5). EC de Fase Il (7), Fase Ill (33)
y IV (12).Aho 2007: EC activos 57, iniciados 15, finalizados 3,
dispensaciones 164. Servicios mas frecuentes: Oncologia (14),
Cardiologia (8) y Atencion Primaria (5). Fase Il (8), Fase Ill (31) y
IV (18).Ano 2008: EC activos 69, iniciados 16, finalizados 14, dis-
pensaciones 234. Oncologia (17), Neurologia (7), Cardiologia (6),
Atencion primaria (5), Digestivo (4) y Radioterapia (4). Fase Il (8),
Fase Ill (39) y IV (20).ARo 2009: EC activos 71, iniciados 22, fina-
lizados 19 dispensaciones 235. Oncologia (17), Neurologia (13),
Cardiologia (5), Reumatologia (5), Hematologia (4). Fase Il (11),
Fase Ill (40) y IV (20). Aho 2010: EC activos 74, iniciados 31, fina-
lizados 29, dispensaciones 245. Oncologia (19), Neurologia (17),
Hematologia (12), y Cardiologia (9), Digestivo (7), Reumatologia
(7). Fase Il (12), Fase Ill (42) y IV (20). En los ultimos afios Onco-
logia ha sido el servicio con mayor numero de EC. El nimero EC
cuyas muestras se prepara en farmacia ha aumentado progresiva-
mente, siendo 3 en 2006; 10 en 2007; 14 en 2008; 16 en 2009, 29
en 2010. Respecto al tipo de dispensaciones se ha observado un
aumento en los EC con dispensaciones individualizadas por pa-
ciente (19% en 2006, 35% en 2007, 55% en 2008, 57% en 2009 y
62% en 2010) y una disminucion de EC con dispensaciones en blo-
que al investigador.

Conclusiones: 1) Durante el periodo de estudio se ha incremen-
tado la carga de trabajo del area de Ensayos Clinicos con un au-
mento progresivo de ensayos y un mayor niumero de dispensaciones
y preparaciones en farmacia. 2) La Atencion farmacéutica se ha
visto mejorada por las dispensaciones individualizadas por pacien-
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te. 3) Se aprecia un aumento progresivo en los ensayos de fase Il y
Ill, mientras que los de fase IV se mantienen constantes, colabo-
rando en una mejora de la calidad metodolégica de los EC iniciados
en nuestro hospital.

561. CARACTERISTICAS DE LOS ENSAYOS CLINICOS .
REALIZADOS EN UN HOSPITAL GENERAL Y PARTICIPACION
DEL SERVICIO DE FARMACIA

V. Carretero Lopez, M. Garcia Lopez, A. Valero Telleria,
A. Bernalte Sesé y P. Blasco Segura

Consorcio Hospital General Universitario. Valencia. Espana.

Objetivos: Describir los ensayos clinicos (EC) realizados en nues-
tro centro para determinar las lineas actuales de investigacion
clinica y la participacion del Servicio de Farmacia (SF) en el desa-
rrollo de los mismos.

Material y métodos: Estudio transversal y descriptivo de los
datos obtenidos de la base de datos para la gestion de los EC del
Servicio de Farmacia asi como los archivos documentales existen-
tes para cada ensayo clinico durante el periodo enero-diciembre
de 2010 de un hospital general (542 camas). Se recogieron y anali-
zaron las siguientes caracteristicas: ensayos abiertos, ensayos ce-
rrados, fase del estudio, area clinica, indicacion del tratamiento,
grupo control, medicacion de ensayo y tipo de promotor. También
se recogieron datos relativos a las condiciones de conservacion y
dispensacion de las muestras de EC.

Resultados: El nimero de EC en activo en nuestro centro du-
rante el periodo estudiado fue de 115 ensayos, se iniciaron 22 y
se cerraron 44. Todos los ensayos fueron multicéntricos: nacio-
nales (43,5%) e internacionales (56,5%). La distribucion en cuan-
to a la fase del ensayo fue: fase | (0,9%), fase Il (23,5%), fase Il
(70,4%) y fase IV (5,2%). El mayor namero de EC se realiz6 en el
Servicio de Oncologia (51,3%), seguido del Servicio de Cardiolo-
gia (13%) y del Servicio de Endocrinologia (7,8%). En cuanto a la
indicacion del tratamiento, el cancer fue mayoritario (47,8%)
frente a la diabetes mellitus tipo 2 (7,8%) o el sindrome corona-
rio agudo (5,2%). La distribucion por patologia oncoldgica fue:
pulmon (23,6%), mama (14,5%), colorrectal (14,5%), gastrico
(10,9%), ovario (9,1%), higado (7,3%), linfoma, leucemia y me-
lanoma (5,5%) y glioblastoma (3,6%). El 81,7% de los EC fueron
aleatorizados, un 50,4% fueron ensayos doble ciego y en un
81,7% existia grupo control. En un 29% de los ensayos se inves-
tigaron moléculas aun no comercializadas. La distribucion por
tipo de promotor fue: industria farmacéutica (87%), sociedad/
grupo cientifico (12,1%) e investigador independiente (0,9%). En
un 92% de los ensayos se custodiaron y conservaron las muestras
en el SF. El 51,3% de los ensayos presentaban muestras que re-
querian conservacion controlada bajo refrigeracion, frente al
47% que requirieron conservacion a temperatura ambiente. La
dispensacion se realizdé de forma individualizada por paciente
en el 92% de los ensayos.

Conclusiones: En nuestro centro predominan los ensayos de fase
Ill, siendo la industria farmacéutica el promotor mas frecuente.
Destacar la escasa presencia de investigacion independiente. El
area clinica con mayor nimero de EC es el Servicio de Oncologia,
donde se investiga una amplia variedad de tumores pero con una
mayor prevalencia del cancer de pulmon. En cuanto al papel del
SF en los EC, su actividad no se limita a la recepcion, almacena-
miento y dispensacion de las muestras del ensayo, ya que intervie-
ne como parte activa en el circuito de los EC y como garantia del
cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas. La conservacion
controlada con registros de temperatura (ambiente y refrigera-
cion) y el elevado porcentaje de ensayos con dispensacion indivi-
dualizada pone de manifiesto la calidad que aporta el SF en la
realizacion de un EC.

1081. ENSAYOS CLINICOS EN EL MIELOMA MULTIPLE:
EVALUACION DE COSTES DIRECTOS E IMPACTO
PRESUPUESTARIO

S. Jiménez Cabrera, B. Castafo Rodriguez, A. Aparicio Fernandez,
A. Dominguez-Gil Hurlé, M.V. Mateos Manteca
y J. San Miguel Izquierdo

Hospital Universitario de Salamanca. Salamanca. Espafa.

Objetivos: El mieloma mdltiple es la neoplasia de células plas-
maticas mas frecuente representando un 10% de las neoplasias
hematologicas y un 1% de todas las neoplasias. Durante el transcur-
so de la enfermedad los pacientes requieren diversos tratamientos
cuyo coste es muy elevado. Tras el fracaso del tratamiento muchos
pacientes son candidatos a participar en ensayos clinicos que les
abren nuevas posibilidades de tratamiento. El objetivo de este
estudio ha sido evaluar el ahorro que ha supuesto para el hospital
la participacion de los pacientes con mieloma multiple en ensayos
clinicos con bortezomib, lenalidomida y talidomida, considerados
medicamentos de alto impacto econémico.

Material y métodos: Se realizd un estudio retrospectivo de los
ensayos clinicos llevados a cabo en pacientes con mieloma multi-
ple durante el periodo 2005 a 2009. Se revisaron los registros de
dispensacion y se recogieron los datos de consumo de bortezomib,
lenalidomida y talidomida en diferentes combinaciones. Para el
calculo del coste se considerd solo el coste directo atribuible a la
medicacion utilizada valorada a precio medio factura del afo
2009.

Resultados: En el periodo analizado se realizaron 13 ensayos
clinicos en los que participaron un total de 83 pacientes. La medi-
cacion dispensada a estos pacientes incluyd: 1.305 viales de borte-
zomib de 3,5 mg (1163,57 €/vial). 2.226 comprimidos de lenalido-
mida de 25 mg (214,00 €/comprimido).- 231 comprimidos de
lenalidomida de 15 mg (141,50 €/comprimido).- 609 comprimidos
de lenalidomida de 10 mg (266,11 €/comprimido). 1.512 compri-
midos de lenalidomida de 5 mg (253,73 €/comprimido). 19.684
capsulas de talidomida de 50 mg (12,06 €/capsulas). El importe
total de esta medicacion ha resultado ser de 2.810.599 €, lo que
supone un ahorro medio anual de 562.120 €. En varios de los ensa-
yos analizados no se han podido valorar los medicamentos en fases
mas experimentales que forman parte de estos estudios puesto que
aun no tienen precio establecido. Sin embargo, es importante des-
tacar que todos estos pacientes que estan siendo tratados con
medicamentos en investigacion no son candidatos a recibir farma-
cos del arsenal terapéutico disponible en el hospital, lo cual supo-
ne un ahorro adicional.

Conclusiones: La participacion en proyectos de investigacion en
el campo de la terapia onco-hematologica favorece el acceso de
los pacientes a nuevas alternativas terapéuticas cuando han fraca-
sado otras lineas de tratamiento, pero ademas puede representar
una importante reduccion del gasto farmacéutico para el hospi-
tal.

161. ENSAYOS C!_iNICOS FINANCIADOS POR EL FONDO
DE INVESTIGACION SANITARIO EN UN HOSPITAL

DE TERCER NIVEL: PARTICIPACION DEL SERVICIO

DE FARMACIA HOSPITALARIA

C. Valdivia Vadell, D. Brandariz Nufez, O. Corcoles Verdejo,
J.B. Montoro Ronsano y P. Suié Martin

Hospital Universitario Vall d’Hebron. Barcelona. Espafia.

Objetivos: EL 16 de enero de 2007 se presento la primera convo-
catoria de ayudas del Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS) para
promover los proyectos de investigacion clinica independiente. La
participacion del Servicio de Farmacia (SF) en estos proyectos es
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variable e incluye, entre otras, tareas de adquisicion de medica-
cion, acondicionamiento, fabricacion, distribucion a otros centros
y aleatorizacion. Objetivos: 1) Identificar los ensayos clinicos (EC)
financiados por el FIS en nuestro centro desde el afo 2007.
2) Describir las caracteristicas de estos EC. 3) Describir el grado de
implicacion del SF en estos proyectos.

Material y métodos: Estudio descriptivo y retrospectivo. Se re-
viso la base de datos de Farmacia para identificar los EC financia-
dos por becas del FIS entre 2007 y 2010. Se estudiaron las caracte-
risticas de estos EC y el papel que llevaba a cabo el SF en cada uno
de ellos.

Resultados: En el periodo estudiado, se concedieron 28 becas a
EC: 2 estudios fueron cancelados antes del inicio por problemas
administrativos, 8 aln no han comenzado y 18 estan en curso, de
los que 5 ya han cerrado el reclutamiento. De los 26 protocolos
iniciados o pendientes de iniciar, 23 son aleatorizados, (14 contro-
lados con control activo y 9 con placebo) y 17 con enmascaramien-
to a doble ciego. Siete estudios son en fase I/1l y 19 en fase llI/IV.
Dieciséis de los estudios son de caracter multicéntrico (en 12 de
ellos participan entre 2 y 10 centros y, en 4 de ellos, participan
mas de 12 centros. Respecto al nimero de pacientes previstos en
el reclutamiento: 6 estudios con < 50 pacientes, 5 estudios con
50-100 pacientes, 6 estudios con 100-150 pacientes y 9 estudios
con > 150 pacientes. Los servicios médicos que han liderado mas
proyectos son: medicina interna, cardiologia y nefrologia. De estos
26 proyectos descritos, 20 requirieron la participacion de Farma-
cia. A continuacion se presentan las actividades desarrolladas por
el SF y entre paréntesis el nimero de estudios en que se requirio
aquella actividad: adquisicion de la medicacion (17), acondiciona-
miento (19), fabricacion (11), distribucion (8) y aleatorizacion
(13). Se establecieron 5 niveles de participacion segun el niUmero
de actividades de las mencionadas llevadas a cabo por el SF (del 1,
menor participacion del SF, al 5, participacion maxima), con el si-
guiente resultado: nivel 1 (1EC), nivel 2 (4 EC), nivel 3 (3 EC), nivel
4 (10 EC) y nivel 5 (2 EC).

Conclusiones: En el periodo 2007-2010 se concedieron un total
de 26 ayudas del FIS para EC en nuestro centro. La mayoria de ellos
son EC multicéntricos, y en fases de investigacion avanzada. Aun-
que el grado de participacion del SF en estos proyectos ha sido
variable, en la mayoria de los casos ha sido elevada (niveles 4y 5),
siendo las tareas de adquisicion y acondicionamiento de la medi-
cacion las realizadas con mayor frecuencia.

322. VALORACION DE LA PERCEPCION )

DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DE LA PRESENTACION
DE PROYECTOS EN EL COMITE ETICO DE INVESTIGACION
CLIiNICA

N. Vilardell Navarro, S. Redondo Capafons, N. Giménez Gomez,
R. Pla Poblador y S. Quintana Riera

Hospital Universitari Matua Terrassa. Barcelona. Espafia.

Objetivos: En nuestro centro, el Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) existe desde el afno 1993. Una caracteristica de este
Comité es la presentacion por el investigador principal (IP) de los
proyectos de investigacion a evaluar. Objetivos: analizar la percep-
cion de los IP de presentar presencialmente los proyectos y sobre
la funcion que desarrolla el CEIC en gestion y asesoramiento.

Material y métodos: Estudio descriptivo de participacion volun-
taria mediante cuestionarios de percepcion a los IP que presenta-
ron proyectos de investigacion en las reuniones del CEIC del primer
cuatrimestre de 2011. Se facilitdé un cuestionario por IP indepen-
dientemente del nimero de proyectos presentados en el periodo
de estudio. El cuestionario contenia una escala numérica (1-10)
para la valoracion de la defensa presencial de los estudios, valora-
cion de la satisfaccion sobre aspectos relacionados con las tareas

del CEIC clasificadas en aspectos burocraticos, recomendaciones
éticas, cientificas-metodologicas, legales y de la funcion global.
También se incluyeron preguntas abiertas para la valoracion de las
funciones del Comité. Se realizé estadistica descriptiva.

Resultados: Respondieron la encuesta 25 IP (96,1%) de un total
de 26. El 56% de los proyectos presentados correspondieron a es-
tudios observacionales y el 44% restante a ensayos clinicos. El 72%
de los encuestados no tenia experiencia de presentacion de estu-
dios en otros CEIC. La puntuacion media de la valoracion de defen-
der presencialmente los protocolos fue del 9,2 (DE 0,9) y del ba-
lance subjetivo entre el tiempo empleado y el resultado obtenido
fue del 8,3 (DE 1,4). Las medias de satisfaccion en relacion a as-
pectos burocraticos como organizacion de la reunion, gestion de
documentacion y contrato fueron de 8,1 (DE 1,3), 8,7 (DE 1,0) y
8,1 (DE 1,4), respectivamente. La media de valoracion de las reco-
mendaciones realizadas por el CEIC sobre los aspectos éticos rela-
cionados con el tratamiento y sobre la hoja de informacion al pa-
ciente y consentimiento informado fue de 8,3 (DE 1,1 y 1,3)
respectivamente en cada categoria. Una media de 8,2 (DE 1,5) se
obtuvo al valorar las propuestas de modificacion de aspectos cien-
tificos/metodoldgicos y del 8,6 (DE 1,1) al considerarse las diversas
sugerencias del CEIC. La valoracion sobre los aspectos legales como
la poliza de seguros y los tramites con distintas agencias e institu-
ciones fue de 7,7 (DE 1,9) y 7,2 (DE 2,1) respectivamente. La va-
loracion general sobre la funcion del CEIC obtuvo una media de 8,6
(DE 1,1). Los comentarios destacados por un 64% de los IP conside-
raron positiva la defensa presencial por ser los referentes en el
tema presentado. El 12% destaco la dificultad de adaptar las tareas
asistenciales al horario del Comité. El 32% no realizd comenta-
rios.

Conclusiones: En el estudio se observo una valoracion elevada
de la defensa presencial de los proyectos y permitié conocer el
esfuerzo de adaptacion realizado para contribuir al correcto fun-
cionamiento del CEIC por parte de los IP. Los IP valoraron con un
alto grado de satisfaccion las funciones de gestion y asesoramiento
del CEIC.



