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La declaracion de Helsinki [1] establece que:

el primer sujeto”.

“se debe registrar cada .
ensayo clinico en una base de datos de acceso publico antes de reclutar

ClinicalTrials.gov [2] es un registro y base de datos de EE.UU. de estudios
clinicos de caracter internacional y de una gran relevancia. .

Realizar
disenados
ClinicalTrials.gov.

un analisis descriptivo para mostrar como estan
los ensayos clinicos de Espana

 Comprobar la fiabilidad de ClinicalTrials.gov comparando nuestro
analisis con el publicado por |la AEMPS.
Crear una herramienta para consultar y ampliar el analisis.

registrados en

Material y métodos:

Aplicacion Web desarrollada:

Para

realizar el analisis se utilizo el lenguaje de programacion R [3], v
para la creacion de la aplicacion web el paquete Shiny [4] de R.

Para comparar los datos de ClinicalTrials.gov se utilizd el analisis de
ensayos clinicos de la Memoria Anual de Actividades de la AEMPS [5].

Ensayos clinicos

Resultados y discusion:

Ensayos clinicos 714
En fase 1 19% (135)
En fase 2 29% (207)
En fase 3 40% (286)
En fase 4 12% (86)
Incluyen adultos 91%
Incluyen ancianos 72%
Incluyen ninos 13%
Incluyen hombres y mujeres 93%
De laboratorios farmacéuticos 72%
De no comerciales 28%
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Variable a cuantificar

Edades h

Edades

Todas las edades
Mifios

Ancianos

Adultos y nifios
Adultos y ancianos

Adultos

9% (65)
19% (135)
36% (256)

9% (66)

94%
72%
14%
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31%

Geéneros

Ambos Géneros
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Masculino

Mo disponible

Fases

[~] Fase 0
[«] Fase 1
[«] Fase 2
[«~] Fase 3

Fase 4
Mo disponible

Financiacion
Industria
Industria e INS

Industria y agencias de EE.UU.

Inicio

Ensayos clinicos iniciados en Espafna en 2014 publicados en Clinicaltrials.gov.

http://ensayosclinicos.infarmon.es/
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Perfil medio de los ensayos filtrados:

Caracteristicas
Grupo de edad Adultos y ancianos
Género Ambos Géneros
Fase Fase 3
5n Industria
Asignacidn Aleatorizado
Enmascaramiento | Abierto

Intervencion Paralela

Propdsito  Tratamiento
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Conclusiones:

ancianos.

http://ensayosclinicos.infarmon.es/ [6].

e C(linicalTrials.gov tiene una fuerte relevancia ya que el 99% de los ensayos clinicos
autorizados en Espana estan aqui publicados, mostrando una informacion muy proxima. Las
discrepancias se deben a la no obligacion de publicar todos los datos si el ensayo no es de
EE.UU. vy a la inclusion de caracteristicas distintas a las de la AEMPS.

* El perfil medio del ensayo clinico de Espana en 2014 fue de asignacion aleatoria,
intervencion paralela, enmascaramiento abierto, de fase 3, cuyo objetivo es determinar la
seguridad y eficacia de un tratamiento, y en el que participan hombres y mujeres, adultos y

 Se ha creado una aplicacion web para consultar el analisis y ampliarlo segun necesidades,
con la intencion futura de extenderlo a todo ClinicalTrials.gov. Se puede consultar en
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