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Criterios de excelencia para la selección de centros en 
investigación clínica  



Unidad de investigación 
clínica 
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Condicionantes Condiciones necesarias 

Prioridad 
estratégica 

Casuística 
pacientes 

Talento 
científico 



5 continentes 
53 países 
400 centros 
925 hermanos 
45.000 profesionales 
8.000 voluntarios 

Orden Hospitalaria de Sant Juan de Dios  



MISIÓN  
 

Prestar una atención integral 
a personas que se encuentran 

en situación de 
vulnerabilidad, contribuyendo  

a crear una  
sociedad más justa 





5 elementos determinantes 

Priorizar 
Referencia 

E-Health Investigación  
e innovación 

Docencia 

1 2 4 
Departamento 
de marketing e 
internacional 

5 3 



2. Casuística de pacientes 

Ingresos pediátricos - Europa   



2. Casuística de pacientes 

CSUR 
26 

Acreditadas 
5 

En trámite 

ERN 9 
Acreditadas 

5 
En trámite 

Acreditaciones 



Incremento progresivo de la complejidad 

2. Casuística de pacientes 



2. Casuística de pacientes 

37,3% 

20,9% 

8,7% 

12,1% 

9,7% 

3,6% 

1,7% 

6,1% 
(incluye Xina) 

Actividad internacional 

Diariamente 
110  

pacientes 
internacionales  



1. Prioridad estratégica 

Alta especialización: YmAbs un nuevo tratamiento para el neuroblastoma 
de alto riesgo 

63 
Pacientes tratados 

en 2018 
(9 CAT; 5 ESP; 49 INT) 

20% 
Incremento 

supervivencia 

68% 
Pacientes libres 
de enfermedad 

a los 3 años 



1. Prioridad estratégica 

 Tratamiento del retinoblastoma  
con virus  
 

 Primera vez en el mundo 
 

 Ensayo clínico: 10 pacientes 
 

 Aprobado por la AEM 

Retinoblastoma - tratamiento con virus oncolítico  



3. Talento científico 

  9,5 M€ 
presupuesto 

+ de 200 
personas 

dedicadas full 
time a la 

investigación 



Condicionantes Condiciones necesarias Modelo Resultados 
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paciente 

Condiciones necesarias Modelo 



Modelo de la Clinical Research Unit 



La misión de la Unidad de 
investigación Clínica  (CRU)  

se centra en facilitar y 
promover una investigación 

de calidad incorporando la voz 
de los pacientes y de sus 

familias  



1. Modelo organizativo 

Clinical 
Research 

Unit 

Pacientes 

Sponsor 

CRO 
Monitor 

Otros servicios 

Farmacia 

Investigadores 

Basado en un modelo de Single 
point of contact, en el que se 

centraliza toda la gestión y 
desarrollo de ensayos clínicos 



1. Modelo organizativo 



2. Equipo 



2. Equipo 

 Entrada de datos al CRD y administración de fármacos, 
incluidos citostáticos. 

 Persona de contacto con el IP, el promotor, la CRO y el 
monitor. 

 Actividades de laboratorio, incluidas las extracciones de FC. 

 Gestión de la visita de los pacientes y coordinación con la 
familia. 



3. Alianzas 

EFPIA 
Indústria 

CROs 

Centros 
académicos y 

Innovación 

Redes 
Nacionales 

Internacionales 
Pacientes 



4. Implicación del paciente 

Involucrar a pacientes y 
familias  permite 

contribuir a una mejor 
investigación clínica, 
facilitando proyectos 

centrados en sus 
necesidades  



Pre-
Clínica 

Plan de 
desarrollo 

Inicio de 
estudios 

Durante el 
estudio 

Resultado y 
diseminación 

Aprobación 
regulatoria 

Post 
autorización 

-Asesoramiento científico en Agencias 
Regulatorias  

-Resultados de los estudios (Lay 
summaries) 

Adherencia 

-Diseño del protocolo (placebo, 
visitas, procedimientos) 
-Palatabilidad 
 

-Diseño del 
CI/asentimiento  
Aspectos éticos 
-Protección de datos  Asesoría en 

tecnologías 
de la salud 

-APPS 
-eTools 

-Priorización 
de las 
necesidades 
de 
investigació
n  

Ficha técnica 

PERA 



4. Implicación del paciente 

Herramienta interactiva sobre el 
proceso de un ensayo clínico  



4. Implicación del paciente 

KIDS BARCELONA 

www.kidsbarcelona.org  

http://www.kidsbarcelona.org/


4. Implicación del paciente 
European medicines agency (EMA) 



4. Implicación del paciente 

 
 Grupos de pacientes expertos. 

 Educación en ensayos clínicos, 
investigación e innovación. 

 Sesiones regulares de consejo 
científico. 

 Perspectiva Europea y 
intercultural. 
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Condicionantes Condiciones necesarias Modelo Resultados Condiciones necesarias Modelo 

Tasa de 
reclutamiento 

126% 

Tiempo medio  
de firma  

20 días  

Tiempo medio  
inicio EC-  

primer  paciente  

45 días  



Ensayos clínicos y observacionales 

178 

2018 2016 2010 2007 



1. Ensayos clínicos 

33 Nuevos EC 2019 

EC Activos 2019 

117 ensayos clínicos activos 



2. I+D e innovación 

I+D 
Innovación 

New Medicinal products 

Home rehabilitation 

Autism Apps  

Robots 3D Prosthesis 



3. Publicaciones 

225 299 302 376 401 386 

849 

1.157 1.138 

1.442 

1.909 1.977 
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Producción científica 

Artículos con factor de impacto 

Sumatorio Factor de impacto 

85 ayudas 
a nivel nacional 

18 II CIII 
11 PERIS 

16 AGAUR 

9 ayudas 
internacionales 
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Muchas 
gracias 
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