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Resumen

Objetivo: Analizar laevolucién de la actividad de los ensayos clinicos (EC) con radiofarmacosy su
repercusion en la carga de trabajo en nuestra Unidad de Radiofarmacia (URF).

Material y métodos. Estudio descriptivo observacional retrospectivo de los EC con implicacion de nuestra
URF desde 2013 hasta febrero de 2017. L as variables analizadas fueron: nimero de EC, servicio clinico
(SC), fase, disefio, pacientes, dosis, radiof&rmacos para investigacién recepcionados y visitas de
monitorizacion. Fuente de datos: base de datos propiay registros de cada protocolo.

Resultado: En el periodo estudiado la URF participé en un total de 29 EC: 22 implicaban PET/CT (EC-PET)
y 7 terapia con radiofarmacos (EC-Terapia). EC-PET: se dispensaron 319 dosis (13 en 2013, 46 en 2014, 131
en 2015, 114 en 2016 y 15 hasta febrero 2017), un 2,4% sobre la carga asistencial. En 2014 € nimero de
pacientes incrementd un 414% respecto a 2013, y un 216% en 2015, pero se redujo 15% en 2016. El 72,7%
fueron de Hematologia, el 13,6% de Oncologia, €l 9,1% de Neurologiay € 4,6% de Cardiologia. EC-
Terapia Se dispensaron 181 dosis (20 en 2014, 99 en 2015y 62 en 2016), un 19,1% del trabajo asistencial.
Se recepcionaron 181radiofarmacos. El nimero de pacientes aumento un 72,5% en 2015 respecto a 2014,
pero disminuyé un 24% en 2016. Los SC implicados fueron: Oncologia (99,5%) y Hematol ogia (0,5%). Se
recibieron 29 visitas de monitorizacion. Del global delos EC, 27,5% fueron defase |, 41,3% defasell y
27,5% defaselll. El 72,4% abiertosy el 24,1% doble ciego.

Conclusiones. Se observa una tendencia creciente tanto en nimero como en complejidad de los EC
aumentando la carga asistencia de nuestra URF. Hematologiay Oncologia agrupan €l 89% de los EC. El
radiofarmacéutico es esencial en lainvestigacion clinica, preparando dosis, cumplimentando cuadernos de
recogida de datosy registros de contabilidad y comunicandose con monitores.
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