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Carta al director

Tasas poblacionales de ensayos clinicos no )

comerciales por comunidades autonomas

Population rates of noncommercial clinical trials by
autonomous communities

Sr. Director:

Los datos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios informan sobre qué comunidades auténomas realizan
ensayos clinicos que evaldan medicamentos'. Es dificil conocer el
nimero real de ensayos clinicos que se realizan en Espafia y que
evaldan otro tipo de intervenciones. La razén principal es que aque-
llos que evaltian intervenciones no reguladas (p. €j., cirugia, fisiote-
rapia, psicoterapia) deben ser aprobados por un comité de ética de
la investigacién?, pero no hay entidad alguna que lleve un registro
al respecto. Muchos ensayos clinicos que evalian este tipo de inter-
venciones son registrados de manera prospectiva o retrospectiva,
pues muchas revistas lo exigen para publicar los resultados>.

En marzo de 2024 se realiz6 una revision sistematica de los
cuatro registros (European Union Clinical Trials Register [EUCTR],
ClinicalTrials.gov, International Standard Randomised Controlled
Trial Number [ISRCTN] y Deutsches Register Klinischer Studien
[DRKS])y de la International Clinical Trials Registry Platform (Orga-
nizacién Mundial de la Salud) en cuanto a los ensayos clinicos
sobre la COVID-19, cuya metodologia ha sido publicada en detalle®.
Baste mencionar aqui que el andlisis versaba sobre los ensayos cli-
nicos no comerciales, promovidos por investigadores o entidades
espafiolas, y que evaluasen intervenciones de todo tipo. Las estrate-
giasdelas biisquedas en los registros mencionados se resumen en el
Apéndice, Material suplementario. Se identificaron 170 ensayos cli-
nicos, de los cuales 97 evaluaron medicamentos y 73 intervenciones
tales como productos sanitarios, suplementos dietéticos, fisiotera-
pia o plasma de convaleciente®. Entre los ensayos que evaluaron

Tabla 1

intervenciones no farmacolégicas no hay ninguno de intervencién
comunitaria ni de intervenciones educativas o similares.

Conocer en qué comunidades auténomas radican los promoto-
res de los ensayos clinicos ayuda a conocer, entre otros, el liderazgo
investigador de cada territorio. Catalufia y Madrid lideraron el
nimero de ensayos clinicos en este analisis, totalizando 81 ensayos,
el 47,6% del total (tabla 1). Cuando el promotor es una institucién
del Estado (p. €j., el Consejo Superior de Investigaciones Cientifi-
cas) o una organizacién profesional (p. ej., la Sociedad Espafiola de
Cardiologia) que no se puede adscribir a una comunidad auténoma
determinada, se incluy6 como «No adjudicado»; esto ocurrié en 12
ensayos, el 7,1% del total.

Para evaluar la capacidad de liderazgo en la investigacion de las
comunidades auténomas hay que tener en cuenta las diferencias
que existen en variables tales como la poblacién, la financiacién o
el nimero de investigadores. Como muchos de los ensayos clinicos
sobre la COVID-19 no fueron financiados, y estuvieron promovidos
por investigadores de distintas disciplinas (médicos, fisioterapeu-
tas, etc.) con actividad publica o privada, de los que conocer un
ndmero fiable es practicamente imposible, la tasa de ensayos cli-
nicos por 100.000 habitantes es Gtil para poner en perspectiva los
datos brutos.

Las comunidades auténomas con las tasas mas altas de ensayos
clinicos fueron Navarra (1,06) y Cantabria (0,69), y la que tuvo la
menor tasa fue Canarias (0,05). La tabla 1 muestra que Navarra y
Cantabria realizaron mas de 21 y casi 14 veces mds ensayos clinicos
que Canarias. Por su parte, Murcia (6,6) realizé un 50% mas ensayos
que la Comunidad Valenciana (4,4).

Este estudio tiene varias limitaciones destacables. Es posible que
algln ensayo registrado no haya sido capturado en las biisquedas
realizadas. Ademas, y con mayor importancia, probablemente se
realizaron ensayos clinicos con intervenciones no reguladas que
no fueron inscritos en los registros, cuyo niimero es indetermi-
nado. Por otro lado, este estudio no se ocupa de la relevancia ni

Nimero de ensayos clinicos segiin la comunidad auténoma en la que esta radicado el promotor y tasa por 100.000 habitantes. Nimero total de ensayos: 170

Comunidad auténoma N.° ensayos clinicos (%)

Poblacién (x 100.000)?

Tasa por 100.000 Tasa por 100.000

habitantes habitantes en relacién a
Canarias

Cataluia 42 (24,7) 77,9 0,54 10,8
Madrid, Comunidad de 39(22,9) 67,5 0,58 11,6
Andalucia 21(12,4) 85,0 0,25 5
Comunidad Valenciana 11 (6,5) 51,0 0,22 4,4
Castilla y Le6n 9(5,3) 23,7 0,38 7,6
Navarra, Comunidad Foral 7 (4,1) 6,6 1,06 21,2
Pais Vasco 6(3,5) 22,1 0,27 54
Murcia, Regién de 5(2,9) 15,3 0,33 6,6
Cantabria 4(2,4) 5,9 0,69 13,8
Galicia 4(2,4) 26,9 0,15 3
Islas Baleares 3(1,8) 11,8 0,26 52
Aragén 2(1,2) 133 0,15 3
Castilla-La Mancha 2(1,2) 20,5 0,10 2
Asturias, Principado de 1(0,6) 10,1 0,10 2
Canarias, Comunidad 1(0,6) 21,8 0,05 1
Auténoma de
Extremadura 1(0,6) 10,5 0,09 1,8
La Rioja 0 3,2
No adjudicados” 12(7,1) 474,5

2 Datos del INE consultados en diciembre de 2024.

b Ensayos cuyo promotor no puede adjudicarse a una determinada comunidad auténoma (ver texto).

https://doi.org/10.1016/j.gaceta.2025.102461

0213-9111/© 2025 SESPAS. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la CC BY licencia (http://creativecommons.org/licencias/by/4.0/).


https://doi.org/10.1016/j.gaceta.2025.102461
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.gaceta.2025.102461&domain=pdf
https://doi.org/10.1016/j.gaceta.2025.102461
http://creativecommons.org/licencias/by/4.0/
http://creativecommons.org/licencias/by/4.0/
http://creativecommons.org/licencias/by/4.0/
http://creativecommons.org/licencias/by/4.0/
http://creativecommons.org/licencias/by/4.0/
http://creativecommons.org/licencias/by/4.0/
http://creativecommons.org/licencias/by/4.0/
http://creativecommons.org/licencias/by/4.0/

R.Dal-Ré and E. Garcia-Méndez

de la calidad de los ensayos, sino solo de su nimero. Tampoco
tiene en cuenta si los ensayos se iniciaron, realizaron y publicaron®.
Finalmente, el hecho de que solo se estudien los ensayos sobre la
COVID-19 puede ser un factor de sesgo relevante para la generali-
zacién de los resultados obtenidos.

Se deberian hacer estudios con un mayor nimero de ensayos
y sobre todo tipo de patologias para conocer la importancia de las
comunidades auténomas como promotoras de ensayos clinicos no
comerciales.

Contribuciones de autoria

R. Dal-Ré redacté el borrador. R. Dal-Ré y E. Garcia-Méndez revi-
saron criticamente el texto e hicieron contribuciones en las sucesi-
vas versiones. Ambas personas firmantes aprobaron la versién final.
R. Dal-Ré atestigua que se cumplen los criterios de autoria y que no
hay otras personas que los cumplan y que hayan sido excluidas.
Financiacion

Ninguna.
Conflictos de intereses

Ninguno.

Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo en su ver-
sién electrénica disponible en doi:10.1016/j.gaceta.2025.102461.
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