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• 1973: Inauguración 
• 1975: Oncología Médica 
• 1980: Servicio de Oncología Médica 
• 2011:  

– Acreditación Instituto Investigación Hospital 12 de octubre (“i+12”)  
– Centro de Actividades ambulatorias 

• La Institución: 
– 7.000 profesionales 
– > 38.000 intervenciones quirúrgicas anuales 
– > 42.000 ingresos anuales 
– > 270.000 urgencias atendidas anualmente. 
– 1.300 camas hospitalarias 
– 43 especialidades médicas/quirúrgicas 

 

Hospital Universitario 12 de Octubre 





• El Instituto de Investigación Hospital 12 de Octubre de 
Madrid se creó el 15 de diciembre de 2009 por convenio 
firmado por las siguientes entidades,  
– el Servicio Madrileño de Salud,  
– la Universidad Complutense de Madrid,  
– la Universidad Autónoma de Madrid,  
– la Fundación para la Investigación Biomédica del Hospital Doce 

de Octubre y  
– la Agencia "Pedro Laín Entralgo" de Formación, Investigación y 

Estudios Sanitarios de la Comunidad de Madrid. 
• Recibe la acreditación como Instituto de Investigación 

Sanitaria conforme al Real Decreto  339/2004 el 14 de 
marzo de 2011. 





Grupos de 
investigación Investigador/es Responsable/s Categoría del 

grupo 

Hematología 
Traslacional I 

Dr. Joaquín Martínez López 
Dr. Juan José Lahuerta Palacios 
Dra. Florinda Gilsanz Rodríguez 
 

Consolidado 

Oncología 
Traslacional 

Dr. Hernán Cortés-Funes Castro-Escalada 
Dr. José Antonio López Martín Consolidado 

Oncología Cutánea 
Dr. José Luis Rodríguez Peralto 
Dr. Pablo Luis Ortíz Romero 
Dra. Benilde Jiménez Cuenca 

Consolidado 

Hematología 
Traslacional II 

Dr.José Manuel Bautista Santa Cruz 
 Consolidado 

Metabolismo 
Energético 
Traslacional 

Dr.José Manuel Cuezva Marcos 
 Consolidado 

Investigación en 
Cáncer Colorrectal 

Dr. Eduardo Ferrero Herrero 
Dr. José Perea García 
Dr. Angel Luis García Villalón 

Consolidado 

Neuro-oncología Dr. Ramiro-Díez Lobato 
Dr. Angel Pérez Nuñez Emergente 

Patología Mamaria. 
Cáncer de mama 

Dra. Lucía Hernández Sánchez 
 Emergente 



Grupo Oncología Traslacional: 
Líneas estratégicas 

• Tres líneas estratégicas: 
– Epidemiología y diagnóstico molecular del cáncer 
– Farmacología molecular del cáncer 
– Investigación clínica y molecular en cáncer 

hereditario 

• Pivotan sobre la realidad asistencial y el 
acceso a fármacos en investigación.  



2. El Servicio de Oncología Médica 
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Servicio de Oncología Médica  



El Servicio de Oncología Médica 
del Hospital 12 octubre 

• Realidad clínica: 
– El Servicio de Oncología Médica se constituyó en 1975 
– Atiende a  

• Unos 2000 pacientes nuevos al año 
• Unos 12000 pacientes en tratamiento o seguimiento 

• Trabajo colaborativo: 
– Unidades multidisciplinarias 
– Grupos cooperativos nacionales e internacionales  
– Integrado en RTICC (ISCIII) 

• Innovación terapéutica 
• Docencia de pre-, postgrado y MIR 



Servicio Oncología Médica – 2011 
Personal Asistencial 

• 1 Jefe Servicio 
• 14 Médicos Adjuntos 
• 4 Médicos Investigadores 
• 12 Residentes 
• 2 Supervisoras (Planta y Hospital de Día) 
• 24 Enfermeras  (14 Planta y 10 Hospital Día) 
• 30 Auxiliares clínicas ( 19 Planta y 11H. Día) 
• 6 Secretarias 
• 2 Celadores 

 



El Servicio de Oncología Médica 

• Consultas externas 
• Hospital de día (12 h): 

– Monitorización clínica, incluyendo EKG (QT) 
– Área de tratamiento 
– Muestreo farmacocinético / farmacodinámico 

• Área de hospitalización 
• “Área” de procesamiento de muestras biológicas 

– 2 centrífugas termostáticas 
– Congeladores (-20, -80) 

• Atención médica continuada 24 h 



2011: 2075 pacientes nuevos 
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Servicio de Oncología Médica 

 
• Unidad A 

• Cancer de Mama 
• Tumores Ginecologicos 

• Unidad B 
• Tumores torácicos 
• Tumores de Cabeza y 

Cuello 
• Unidad C: 

• Tumores Genitourinarios 
• Tumores 

Neuroendocrinos 
• Neuro-Oncología 

 
 

• Unidad D: 
• Tumores del Aparato 

Digestivo 
• Sarcoma 
• Melanoma 
• Linfoma 
 

• Unidad de Estudios Clínicos 
en Fase Temprana en 
Oncología (UFTO) 



EECC Oncología Médica: 
Autorizaciones CEIC 
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Proporción media de EECC 
autorizados anualmente por el CEIC 

Fase 1 
7% 

Fase 2 
55% 

Fase 3 
37% 

Fase 4 
1% 

N medio= 49.4 EECC/año (2007-2011) 



Feb 2012: Número EECC con  
reclutamiento activo 

Fase 1: 
 5; 7% 

Fase 2:  
30; 39% 

Fase 3:  
32; 42% 

Otros: 
9; 12% 

Número de EECC abiertos a reclutamiento: 76 
Número pacientes con CI firmado: 434 (2011) 



Número pacientes con CI firmado 
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Profesionalización  
de la investigación clínica 

• Diseño:  
– Aspectos científico-regulatorios-oportunidad 

• Promoción 
– Industria vs Academia 

• Gestión (CRO) 
• Ejecución 
• Análisis (CRO) 
• Publicación («Medical writers») 
• Inspección / auditoría 
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Posiciones (extremas) en la ejecución  
del ensayo clínico 

• Equipo de excelencia asistencial con 
formación y vocación investigadora («clínico-
investigador») 

• Equipo de excelencia ejecutora con formación 
asistencial («clinical trialist», «ensayista 
clínico») 



Características del equipo  
«ensayista clínico» 

• Liderado por un clínico especialmente formado en 
los aspectos regulatorios candidatos a 
inspección/auditoría 

• Produce ensayos clínicos de alta calidad formal 
• No realiza actividad diferente del ensayo 
• Precisan retorno de la inversión 
• Mayor probabilidad de conflicto de intereses 

 



Características del equipo 
«clínico-investigador» 

• Liderados por oncólogos clínicos, partícipes de 
unidades multidisciplinarias asistenciales de 
tratamiento del paciente con cáncer 

• Formación clínica, farmacológica, metodológica 
científica, regulatoria, translacional 

• El ensayo clínico se integra en el proceso asistencial 
• El proceso asistencial no investigacional se enriquece 

en calidad 
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Unidad de Apoyo a la Investigación del 
Servicio de Oncología Médica 

• Coordinadora de Unidad:  1 
• Coordinadora de estudios:  8+2* 
• Enfermera de investigación:  2+2* 
• Informático:    1 
• Personal administrativo:  2 
• Médico:     3 
• Psicóloga:     1 
• Técnico de AP:    1 
• Investigador laboratorio:  3.5 

 

24.5  
personas!!! 



Entidades gestoras Investigación 

Fundación H12o Servicio  
Oncología 

Personal  
Investigación: 
40% Servicio 
60% Fundación 

Servicios 
Colaboradores 

(Medicación) 
Pruebas  
extraordinarias 

EECC Financiación 
Proyectos  
investigación Donaciones Convenios 

Material/ 
Equipamiento 

Reuniones Científicas 
Cursos 



Movimiento económico gestionado por la 
Fundación Hospital 12 Octubre 
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Actividad científica y docente 



Oncología Traslacional: Resultados 

• Proyectos investigación financiados activos en 
2010: 19 

• Publicaciones 2010: 35 artículos 
– Factor de impacto: 

• Acumulado (n=33): 273,507 
• Media:  8,288 
• Mediana:  4,547 (min: 1,1; max: 47,05) (1 NEJM, 3 Lancet) 

• Patentes: 1 
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3. La Unidad de Estudios Clínicos 
 en Fase Temprana en Oncología (UFTO) 

• 150 EECC activos 
• 76 EECC abiertos a reclutamiento 
• 434 pacientes firman CI EECC 
• 780000 eu por EECC 
• 450000 eu para financiación proyectos 

investigación 



 El número de pacientes tratados dentro de 
ensayos clínicos supera el 20% del número de 
nuevos 

 Desde 1996-2011 el Servicio ha participado 
en unos 40 estudios de fase 1 (500 pacientes) 

 En Q2 2011: 52 estudios clínicos abiertos al 
reclutamiento (365 pacientes participantes) 
◦ 24 (46%) son ensayos en fase temprana 
◦ 102 pacientes (28%) en ensayos de fase temprana 
 

Servicio 
Oncología Médica 



Unidad de estudios clínicos en Fase 
Temprana en Oncología (UFTO) 

• Unidad de investigación clínica terapéutica y 
translacional con: 
– Nuevos agentes farmacológicos (incluyendo FIH: 

“First in Human”) 
– Nuevas asociaciones de fármacos 
– Nuevos regímenes de fármacos 
– Con capacidad para realizar estudios de 

monitorización clínica, farmacocinética y exploración 
farmacodinámica 

• Fases 0-I-IIa de investigación clínica 
• Acreditada por la Comunidad de Madrid 

(octubre 2011) 



Subdirección 
Médica (Servicios Centrales) 

Servicio de  
Oncología Médica 

Unidad de Fases Tempranas-Oncología 
(UFTO) 

Equipo  
investigación  

clínica 

Laboratorio de  
Farmacología  

Molecular 

Personal 
facultativo 

Personal  
no facultativo 

Dirección 
Investigación y Docencia 

Fundación Investigación  
Biomédica Hosp 12 octubre 

Instituto Investigaciones Sanitarias  i+12 

Gerencia  Dirección Médica H12o 

Area: Cáncer 

Grupo Consolidado: 
Oncología Traslacional 
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Algunas moléculas en estudios de fase 
temprana en H 12 octubre  

(reclutamiento activo) 

• TDM-1 
• BSI-201 
• MK-8669 
• PD0332991 
• XL-147 
• AMG-479 

 

• JNJ42160443 
• IMC -3G3 
• LY-2157299 
• PM-01831 
• BEZ-2101 
• LY2603618 

 



Laboratorio de  
Farmacología Molecular del Cáncer 



… y 4. Las alianzas estratégicas 

• 150 EECC activos 
• 76 EECC abiertos a reclutamiento 
• 434 pacientes firman CI EECC 
• 780000 eu por EECC 
• 450000 eu para financiación proyectos 

investigación 



• En 2004, plataforma de trabajo coordinado para la asistencia e 
investigación oncológica en el área Sur de Madrid, denominada 
ONCOSUR, 
– el Departamento de Oncología Médica del Hospital Universitario 12 de 

Octubre,  
– Servicios o Unidades de Oncología del Hospital de Fuenlabrada, 
– Hospital Severo Ochoa,  
– Fundación Hospital de Alcorcón, y  
– Hospital de Getafe 
– con el apoyo financiero obtenido a través de la Fundación Mutua Madrileña.  

 
• 2007 Asociación sin animo de lucro destinada a rentabilizar los 

recursos disponibles para las tareas asistenciales, de investigación 
clínica (ensayos clínicos) y docencia.  



• Octubre 2009:  La Consejería de Sanidad de la 
Comunidad de Madrid y la plataforma 
ONCOSUR firmaron un convenio de 
colaboración y reconocimiento oficial 
 

• Oncosur también ha sido reconocido como 
grupo cooperativo por la Sociedad Española 
de Oncología Médica (SEOM). 





• Población asignada = 3.000.000 habitantes 
• Nº de primeras consultas/año > 7.500 
• Consultas sucesivas/año  > 80.500 
• Estructuras de las Unidades 

– Jefaturas              14 
– Nº de adjuntos     65 
 

• Nº de puestos en hospital de día = 280 
• Nº camas en planta de hospitalización = 150  

(propias y compartidas) 
 



• Asistenciales 
– Mejorar la atención sanitaria de los pacientes oncológicos 
– Disminuir la variabilidad clínica no justificada 
– Colaboración con Atención Primaria mediante las vías de rápida 

derivación y en otros programas 
 

• Investigación 
– Facilitar el acceso de los pacientes de Hospitales de la 

plataforma a estudios con nuevos fármacos y tratamientos de 
investigación clínica y translacional 
 

• Docencia y formación continua 
– De Oncólogos médicos 
– De otros especialistas  



• Convenio CNIO /OncoSur de colabortación en 
investigación traslacional 

• Instituto de Investigación Sanitaria del H. 12 de 
Octubre 

• Convenio inter Universidades (UCM, Rey Juan Carlos, 
UEM…) 

• SEOM y Grupos cooperativos (TTD, SOLTI, SOGUG, 
Geico, GEM…) 

• Asociaciones de pacientes 
• Industria farmacéutica 
• Empresas y fundaciones públicas y privadas 



 La excelencia de un Hospital Universitario radica en el 
empleo racional de sus actividades asistenciales, 
docentes y de investigación 

 Resulta sumamente importante la potenciación de 
todas estas actividades por parte del los equipos 
directivos del Hospital 

 La Oncología Médica es una de las especialidades 
hospitalarias de mayor desarrollo en los últimos 
tiempos, por sus avances en investigación translacional 
de rápida aplicación a los pacientes 

 Su desarrollo y éxito en nuestro Hospital es un claro 
ejemplo del adecuado empleo de todos sus recursos 
que recaerá siempre en beneficio de los pacientes 



jalopez.hdoc@salud.madrid.org 
hcortes.hdoc@salud.madrid.org 

 

Gracias! 
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