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Antecedentes
•

 
En 2005 la asociación de editores de revistas 

 médicas exige la publicación de estudios en 
 humanos en registro público

http://www.icmje.org/news-and-editorials/clin_trial_sep2004.pdf

•
 

Demanda creciente de transparencia en 
 investigación clínica
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Antecedentes

•
 

La Ley 29/2006 contempla la exigencia de 
 publicación de datos y resultados de los ensayos 

 clínicos en humanos (Art. 62.1)

•
 

Registro europeo
 

de ensayos disponible desde  2011 
 (https://www.clinicaltrialsregister.eu)

•
 

Desde 2014 se publican también los resultados
 

de 
 los EC

•
 

En 2013 REec comienza a publicar ensayos
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•Evitar investigación redundante

•Evitar sesgos de publicación

•Promover investigación de calidad e innovadora

•Informar a sujetos potencialmente interesados

•Facilitar el acceso a los ensayos

•Facilitar toma decisiones en materia de salud

Objetivos REec
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•Ensayos clínicos AUTORIZADOS DESDE 1/1/2013

•EXCEPTO fase I en adultos

¿Qué  publica el REec?
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•Escribir una JUSTIFICACIÓN del ensayo 
 
[<30 d.]

•Comunicar AEMPS:

• Fecha de inicio (Portal ECM)  

•Activar y desactivar centros* 
 

[<7d.]

• Fecha fin de ensayo (Portal ECM)
 

[90d / 15d]

¿Qué
 

obligaciones tienen los 
 promotores?

* Comunicar ampliaciones a través del portal ECM y activar en REec
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Situación actual
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https://reec.aemps.es
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•Piloto verano 2012

•Puesta en marcha (sólo EC): Desde enero 2013

•Carga manual

•Centros no codificados

•Ampliaciones de centros: mayo 2014

Fases del REec
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•Inclusión en la plataforma internacional de 
 

ensayos clínicos de la OMS (ICTRP)

•EPA observacionales, otros estudios clínicos 
 

voluntarios

Futuro del REec
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Proceso de publicación

•
 

Autorización

•
 

Primer ensayo del promotor: Alta usuario

•
 

Alta del ensayo (asignación)

•
 

Petición al promotor para actualizar

•
 

Promotor escribe justificación

•
 

AEMPS revisa justificación (publica/rechaza)

•
 

Promotor actualiza hasta fin de ensayo
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• Debe estar redactado de forma sucinta, clara y 
fácilmente comprensible

• No debe duplicar otros campos (título, objetivos)

• Justificar la pertinencia: la hipótesis, aportación al 
panorama farmacoterapéutico o la pregunta 
científica que pretende responder el estudio.

Va dirigida al público en general

Cómo escribir la justificación
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• Adaptar de hoja información al sujeto

• Quitar frases como “Se le pide que...”

• No puede contener términos promocionales:

-”Los datos prometedores
 

de HMF-2905...”

Cómo escribir la justificación
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Delegación de tarea

Además, debe documentarse en TMF

Indicar en solicitud nuevo ensayo (carta acompañamiento)
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Ejemplos
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NO DUPLICAR 



24

JORNADA ENSAYOS CLÍNICOS 2014

CLARIDAD
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Texto comprensible por el público

Se trata de un estudio multicéntrico, 
 aleatorizado, doble ciego, para probar la 

 superioridad en la eficacia en función de 
 los eventos. Los pacientes con trombosis 
 venosa profunda (TVP) sintomática o 

 embolia pulmonar (EP) confirmada que 
 hayan completado de 6 a 12 meses de 

 tratamiento anticoagulante son aptos para 
 este ensayo. 

Algo que entiendan tus abuelos
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BIEN



27

JORNADA ENSAYOS CLÍNICOS 2014

BIEN



28

JORNADA ENSAYOS CLÍNICOS 2014

MUY BIEN
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AND THE OSCAR 
GOES TO...
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La enfermedad de Crohn (CD) es un proceso inflamatorio crónico 
 del tracto gastrointestinal que se caracteriza por dolor 

 abdominal, fiebre y diarrea sanguinolenta o con moco. Afecta 
 de forma discontinua desde la boca hasta el ano, aunque con 
 mayor frecuencia al íleon y colon. Aparece en poblaciones 

 relativamente jóvenes y no hay diferencias acusadas por sexos.

El tratamiento principal es el uso de glucocorticoides, la cirugía y, más 
 recientemente, de algunos agentes biológicos como los inhibidores del TNF 

 pero, en conjunto, un tercio de los pacientes no responden a la terapia 
 inicial con anti‐TNF y otro tercio pierden su respuesta con el tiempo.

Por consiguiente, sigue existiendo una significativa necesidad de 
 mejores tratamientos para esta enfermedad.
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Demasiado DENSO
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Campos de texto libre

•
 

Criterios de inclusión, objetivos, etc

•
 

Incluir en formularios sólo
 

los más relevantes
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Mejoras pendientes

•
 

Publicación de modificaciones
•

 
No desaparición mientras revisa AEMPS

•
 

Notificar confirmación de activación centros
•

 
Resto tipos estudios


 

SUGERENCIAS: reec_incidencias@aemps.es
Indicando en Asunto: “SUGERENCIA”

mailto:reec_incidencias@aemps.es
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Muchas gracias
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