del Sistema Nacional de Salud. Volumen 31, N° 1/2007

5. Investigacién clinica, estudios fAirmaco-epidemio-
l6gicos y de seguridad clinica de medicamentos
autorizados en condiciones reales de uso.

6. Investigacion clinica y estudios comparativos de
medicamentos y estrategias terapéuticas de eleva-
do impacto en la Salud Publica y en el Sistema
Nacional de Salud, dirigidos a la mejora de la efi-
ciencia de la practica clinica.

Estadisticas del (CC-CEIC's):
revisiéon 2006

En el segundo numero del pasado ano (Inf Ter Sist Nac
Salud 2006; 30: 60) se presentaron las primeras estadis-
ticas mds sobresalientes recogidas por el CC-CEICs en
el primer semestre de 2006. Seguidamente destacare-
mos, de forma global, los datos més relevantes recogi-
dos que abarcan el periodo completo de 2006.

Tipo 2006 2005 A06/05(%)
MODIFICACIONES 1.405 826 70,10
PROTOCOLOS 552 533 3,56
ACLARACIONES 481 492 -2,24

Expresados en cantidades absolutas. A= Incremento.

El ntimero de ensayos clinicos en Espafia durante el
2006 ha aumentado de forma muy discreta respecto al
ano anterior (3,56%), mientras que el de aclaraciones,
aunque ha disminuido algo (-2,24%) se mantiene en
cifras similares. Sin embargo, en comparacion, el
aumento de modificaciones ha sido muy llamativo
(70,10%), lo cual puede ser debido a que la actual nor-
mativa que regula los ensayos clinicos en Espafia (Real
Decreto 223/2004 y la Ley 29/2006 de garantias y uso
racional de los medicamentos, fundamentalmente)
resulta muy poco concreta a este respecto (incluyen
variaciones de todo tipo como p.e. ampliaciones de cen-
tros o extension del estudio) que hacen que la cifra se
incremente, siendo algo que vienen padeciendo los
Comités Eticos de Investigacién Clinica en el desempe-
flo de su labor; por ello, se hace necesario que dichas
modificaciones, tengan una consideracién y procedi-
miento diferenciado, tanto por su frecuencia como por
su importancia.

En lo que respecta a la actividad de los distintos
CEIC funcionando como CEIC de Referencia, la cifra
se ha incrementado muy discretamente del 2005 al 2006
ya que se ha pasado de 60 a 62 centros, lo que supone un
ligero incremento del 3,33%. Sin embargo, cabe desta-
car que la mayor parte de estos comités evalian un
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nimero reducido de protocolos, concentrandose en un
pequeiio grupo de 10-12 comités los que evalian la
mayoria de los ensayos (cifra que no se ha modificado
en los ultimos afios).

En cuanto a la participacién de las Comunidades
Auténomas, la distribucién sigue siendo extraflamente
asimétrica, aunque no se ha modificado sustancialmen-
te durante el tltimo afio.

COMUNIDAD Ndmero | Numero | Porcentaje | Porcentaje
2006 2005 2006 2005
* Andalucia 72 82 2.96 4,43
e Aragén 15 10 0.62 0,54
e Asturias 11 28 0.45 1,51
e Cantabria 34 32 1.4 1,73
e Castilla La Mancha 11 7 0.45 0,38
e Castillay Leén 57 29 2.34 1,57
e Catalufia 1287 961 52.85 51,92
e Comunidad Valenciana | 95 67 3.9 3,62
e Extremadura 0 2 0 0,11
* Galicia 31 35 1.27 1,89
* |slas Baleares 11 10 0.45 0,54
e |slas Canarias 14 4 0.57 0,22
® Madrid 727 546 29.86 29,5
e Murcia 12 2 0.49 0,11
¢ Navarra 48 31 1.97 1,67
e Pais Vasco 10 5) 0.41 0,27

Resulta llamativo como Catalufia acapara mas del
50% de la investigacion clinica, mientras que Madrid no
llega al 30%, las siguen otras CC.AA. extensas y con
gran nimero de comités: Comunidad Valenciana
(3.9%), Andalucia o incluso Castilla y Ledn (que no lle-
gan al 3%). Detras de ellas se encuentran Navarra,
Cantabria y Galicia.

En esta distribucion hay que tener en cuenta la exis-
tencia de Comités Eticos de Investigacién Clinica regio-
nales, funcionando como Comité dnico en Comuni-
dades como Galicia, Asturias, Cantabria, etc. Sin embar-
go en otras comunidades hay distintos comités, pero
también funciona un CEIC regional que jerdrquica-
mente estd por encima del resto, como es el caso de
Andalucia y Pais Vasco, siempre y cuando en el estudio
participen al menos dos comités pertenecientes a ese
territorio autonémico.

Esta especial distribucion jerdrquica podria explicar
la asimétrica distribucién geogréfica por CC.AA., que
hace que en Espana la evaluacién de ensayos clinicos de
investigacion clinica se centre sobre todo en Madrid y
Barcelona.
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Préximo nimero:

e Enfermedades de transmision sexual:
actualizaciéon en su abordaje.

e Tratamiento de las enfermedades
parasitarias Il: helmintosis y
ectoparasitosis.

¢ Nuevos principios activos.

¢ Informaciones sobre seguridad de
medicamentos.

¢ Noticias y temas de interés.
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