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Sacyl promueve una estructura
autonomica de investigacion para
reforzar los ensayos clinicos

Castilla y Ledn ocupa en estos momentos el sexto lugar de la clasificacién nacional en lo
que se refiere a participacion de centros propios en este tipo de practicas

« El objetivo de la Conseje-
ria de Sanidad es relanzar
toda la masa cientifica pa-
ra «reforzar» el potencial
investigador de centros y
profesionales del conjun-
to de la Comunidad.

5. CALLEJA (ICAL) / VALLADOLID

La Consejerfa de Sanidad de la
Junta trabaja en la creacion de un
comité ético de investigacion cli-
nica y en una estructura centrali-
zada de cardcter autonémicos
para reforzar el peso de los ensa-
yos clinicos que se desarrollan en
Castilla y Ledn y asi potenciar el
papel de sus cinco biobancos. Es-
tas figuras servirdn para agilizar
los tiempos de gestién en los con-
tratos con las empresas farma-
céuticas y captar un mayor ni-
mero de ensayos clinicos, asi co-
mo para mejnrar el
reclutamiento de pacientes y el
trabajo en red de los hospitales
dela Comunidad castellanay leo-
nesa.

Esta estructu-
ra de soporte na-
ce ligada al Plan
de Investigacion
Biomédica y
Ciencias de la Sa-
lud de Castilla
Ledn 2011-2013

La administracién
autondémica ha
elaborado un
manual practico

busca crear una plataforma de
excelencia en investigacién clini-
ca de medicamentos en Espafia
para monitorizar la situacién de
los procesos de investigacion cli-
nica en el pais.

El objetivo de Sacyl en estos
momentos es relanzar toda esta
masa cientifica para «reforzar» el
potencial investigador de centros
y profesionales del conjunto de
la Comunidad. De hecho, la ma-
yoria de los ensayos se concen-
tran actualmente en Valladolid y
Salamanca, cuyos complejos
hospitalarios acumulan alrede-
dor del 60 por ciento de las parti-
cipaciones de centros que se rea-
lizan en la Comunidad (un 27,7
por ciento y un 31,58 por ciento,
respectivamente).

En concreto, atendiendo a los
datos del registro de ensayos cli-
nicos y estudios postautorizacion
observacionales con medica-
mentos de Castilla y Ledén, en el
ano 2011 se registraron 107 ensa-
yos y 133 participaciones de cen-
tros en ensayos en la Comunidad.
Siguiendo la pauta de anos ante-
riores, el 82 por
ciento de los pri-
meros fueron im-
pulsados por un
solo centro, mien-
tras que el 25,47
por ciento estu-
vieron vinculados

que cuenta con al drea de hema-
una inversién glo- para IOS tologia, seguida
bal de 51 millones investigadores por  oncologia
de euros, aporta- (13,21 por ciento),

dos por la Junta

(28,3), el Ministerio de Cienciay
Tecnologia (19,22) y el sector pri-
vado, a través de Farmaindustria
(3,35 millones), segtin recordd el
director general de Planificacion
e Innovacién de Sacyl, Rafael
Sdnchez Herrero.

En estos momentos, Castilla y
Ledn ocupa el sexto lugar de la
clasificacién nacional de partici-
pacién de centros propios en en-
sayos clinicos, con 365, tinica-
mente por detrds de Catalufia
(3.105), Madrid (2.473), Comuni-
dad Valenciana (1.395), Andalu-
cfa (1.357) y Galicia (669). Estos
buenos datos sitiian a la Comu-
nidad por delante de autonomias
con peso en la materia como Pais
Vasco (348) y Navarra (156). Asi
figura en la dltima publicacidn,
con datos del ano 2011, dada a
conocer por BDMetrics del pro-
yecto Best de Farmaindustria que

psquiatria (10,38
por ciento) y oftalmologia (7,55
por ciento).

POSTAUTORIZACION. Por lo
que respecta a los estudios de
postautorizacién, que buscan
complementar la informaciéon
obtenida durante el desarrollo
clinico de los medicamentos,
previos a su autorizacién, en el
citado afo 2011, también segtin
los datos del registro autonémi-
co, se realizaron 93 estudios y 143
participaciones, la mayor parte
centrada en las dreas de cardio-
logia (15 por ciento), oncologia
(13 por ciento), hematologia y he-
moterapia y neurologia (ocho por
ciento en cada caso), por delante
de medicina intensiva (siete por
ciento) y psiquiatria (cinco por
ciento).

En este caso, por provincias,
el Complejo Asistencial de Bur-

Ensayos clinicos en Castilla y Leon (2011)

® Participacion de centros propios en ensayos clinicos

*365 348
@S,

Cataluia Madrid Comunidad Andalucia Galicia Castilla Pais
Valenciana \yLeén Vasco
® Ensayos por centro Nomero | % sobre el total
u Complejo Asistencial de Salamanca 42 | I 31,58
= Hospital Clinico Universitario de Valladolid 23 | 17,29
= Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid 14 | M 10,53
® Complejo Asistencial de Zamora 12 | IH902
® Complejo Asistencial de Burgos 11 |l 827
= Complejo Asistencial de Leén 8 |[HM602
u Complejo Asistencial de Avila 7 |W526
= Complejo Asistencial de Segovia 1 110,75
= Complejo Asistencial de Palencia 1 110,75
= Complejo Asistencial de Soria 1 110,75
® |OBA Valladolid 5 [H376
® Hospital El Bierzo, Leon 3 (1226
® Centro de Salud Alamedilla (Salamanca) 3 (1226
® Santiago Apéstol de Miranda de Ebro (Burgos) 2 |1150
" Total *133 | 100
= Ensayos por especialidad % sobre el total
® Hematologia I 2547
® Oncologia I 1321
= Psiquiatria Il 10,38
u Oftalmologia M 755
= Neurologia W 566
= Alergologia m472
® Aparalo digestivo W472
= Neumologia W472
= Cardiologia W472
® Anestesiologia y reanimancion 1283
® Pediatria 1283
u Nefrologia 1283
= Urologia 11489
= Endocrinologia y nutricion 1189

(*la fuente del ranking de comunidades es BDMefrics y los ensayos por centro'y
especialidad el Registro de ensayos clinicos, por lo que el nimero de ensayos difiere)

FUENTE: Cansejeria de Sanidad

gos liderd este tipo de estudios
con 44, aunque el Hospital Clini-
co Universitario de Valladolid fue
el centro mds activo, con 30, a los
que se suman seis realizados en
el también vallisoletano Hospital
Universitario Rio Hortega. El
Complejo Asistencial de Sala-
manca sumo 13, al igual que los
de Leén y Zamora.

PRIMEROS PASOS. Los prime-
I'OS Pasos para avanzar en esta es-

IcAL

tructura de soporte se dieron a lo
largo del aiio 2012, con la forma-
cion de 110 profesionales, en su
mayoria miembros de los comi-
tés éticos e investigadores con in-

quietudes sobre buenas practi-

cas clinicas en la materia.

Ademds, la administracion

autondémica ha elaborado un ma-

nual prictico para los investiga-
dores que arroja las claves sobre

dudas comunes como fases de un
ensayo clinico, legislacién, refe-

La red de los
cinco biobancos
regionales busca
la acreditacién
del Ministerio

S.C. (ICAL) / VALLADOLID

La Consejeria de Sanidad de la
Junta de Castilla y Ledn traba-
ja en estos momentos en la
acreditacién por parte del Mi-
nisterio de la red de biobancos
de la Comunidad, después de
que en el afio 2011 se aprobara
un Real Decreto que establece
los requisitos bésicos de auto-
rizacién y funcionamiento de
estas estructuras con fines de
investigacion.

En concreto, en la Comuni-
dad existen cinco, uno de ca-
racter estatal, el Banco Nacio-
nal de ADN, al que se unen los
biobancos de Tejidos Neurol6-
gicos, del Instituto de Neuro-
ciencias de Castilla y Ledn; el
Banco de Tumores del Centro
de Investigacion del Cancer
(CSIC), el del Hospital Clinico
Universitario, todos con sede
en Salamanca, y el biobanco
del Centro de Hemoterapiay
Hemodonacién (Chemecyl),
que estd a la espera de recibir
la acreditacidn, una vez que se
dieron todos los pasos a lo lar-
go del aio pasado.

El objetivo de Sacyl en es-
tos momentos en avanzar, p()l'
medio de la citada estructura
autondmica, en el fomento de
estos centros y favorecer el uso
de sus muestras con fines de
investigacion. «Lo que quere-
mos es lograr que se vacien,
que las muestras se useny el
trabajo de estos centros no se
limite a la colecciony.

Una vez que los centros re-
ciban la nueva acreditacion, el
siguiente paso serd avanzar
hacia la colaboracion en red,
para lo que se establecerd una
formula juridica que les per-
mita compartir recursos, afia-
di6 el director general, quien
preciso que estas nuevas poli-
ticas nacen de la mano del ser-
vicio especifico de investiga-
cién que se constituyo el afo
pasado en el seno de Sacyl, que
es punto de referencia para la
masa cientifica en la materia
de la Comunidad.

rencias de interés y contactos.
«Queremos que los profesionales
sanitarios lo consulten a través
de internet con el fin de que se-
pan los pasos que hay que dar pa-
ra iniciar o participar en un ensa-
yo, a la vez que servird también
para conocer qué unidades son
las que tienen mds inquietudes
en cada momento-, explic el di-
rector general de Planificacién e
Innovacién de Sacyl, Sdnchez He-
rrero,



