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4. Cooperación 
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• Quién:  
– Corporación CIENTÍFICA (consorcio público estatal) 

• “Consorcio de Apoyo a la Investigación Biomédica en Red” 
• Entidad jurídica propia 

• Para qué:  
– promover la salud y el bienestar de las personas 

• Cómo:  
– Generando conocimiento relevante que pueda ayudar a 

mejorar la práctica clínica, a través de la 
implementación de Ensayos Clínicos 

 
– Contribuyendo a la traslación del conocimiento 

generado a la práctica clínica diaria 

 





• Instituto de Salud Carlos III 
• Comunidades Autónomas (5) en 

representación de sus centros (15) 
– Madrid 
– Galicia 
– Baleares 
– Castilla- La Mancha 
– Castilla- León 
 

• Centros (25) representando otras 
Comunidades Autónomas (11) 

 

CAIBER 
Consorcio Público Estatal 



 

Unidades de 
Investigación en 
ensayos clínicos 



 

15 marzo 2010 



¿Para qué? 





• Ayudar a los investigadores 
• Para ayudar a los pacientes 

Misión 



Ámbito de actividad 
ENSAYOS CLÍNICOS 

•  tratamiento 
•  prevención 
•  diagnóstico 
•  servicios 
 
  nacionales y multinacionales,  
  en todas sus fases I, II, III, IV 
  independientes/sin interés comercial.  
  con interés comercial, a través de la colaboración estrecha con 
la Industria,     la empresa y/u otros promotores  
 
 

 



Áreas Temáticas (8) Áreas Transversales (8) 

Áreas Científico-Técnicas 
Prioritarias 

 

Cáncer 
Enfermedades cardiovasculares 

Enfermedades neurológicas 
Enfermedades mentales 

Enfermedades infecciosas 
Diabetes y obesidad  

Enfermedades respiratorias 
Enfermedades crónicas 

Enfermedades inflamatorias  
Enfermedades del aparato 

locomotor 

 
Atención Primaria 
Pediatría  
Intervención no farmacológica 
Terapias Avanzadas 
Envejecimiento 
Fases Tempranas 
Trasplante 
Anestesia, reanimación & 

dolor 
 
 



¿Cómo? 



Organización, estructura y recursos comunes 
(Corporativos) 

• Programación conjunta  
• Generación de Economías de escala y alcance 
• Maximización de recursos 
• Eficiencia 

 
 

Modelo Operativo 
Business Model 

Fortalecimiento individual de los centros para la 
consecución del objetivo común 
 

•Estructura local estable de funcionamiento 
 

VALOR  
AÑADIDO 



Unidad Central  

CRC 

Estructura Organizativa 

Unidad 
Investigació

n 
 

Fundación 

Investigador 



 
 Organización, estructura y recursos comunes  

CORPORATIVOS 

1. Política Científica común 
2. Plan Clínico de Investigación 
3. Seguimiento de Proyectos 
4. Estandarización 
5. Evaluación de Calidad y control 
6. Comunicación- Sistemas de Información: 
7. Formación 
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• Apoyo administrativo 
• Gestor económico 
• Farmacia 
• Técnico de 

laboratorio 
• Study coordinators 
• Enfermer@s 

 

SE
RV

IC
IO

S 
CE

N
TR

AL
ES

  

• Gestores de proyecto 
• CTAs 
• CRAs 
• Control de calidad 
• Farmacovigilancia 
• Bioestadística 
• Gestión de datos 
• Metodología 

 

Gestión global de proyectos 
SERVICIO Y PERSONAS 

Más de 200 profesionales 
 al servicio de  

más de 2000 investigadores 



Director 
Joaquín Casariego 

Asistente Dirección 
Sylvia Orfanides 

Subdirectora 
Rocío Arce 

Bioestadística 
y Gestión de datos 

Ferrán Torres 

Apoyo 
Metodológico 
Agustín Gómez 
de la Cámara 

Oper. Clínicas 
Marta Pavía 

Gerente 
Almudena Moreno 

Financiero 
Sergio González 

Dpto. Legal y 
Contratación 

José Mª de Simón 

RRHH 
Olga Casado 
(externa) 

Legal 

Contratación 

Servicios Generales 

Calidad 

Control de Gestión 

Contabilidad financiera 

Apoyo promotor 
(CPM, CRAS, CTAS) 

Apoyo IP (Enf. + 
SCord) 

Convocatorias 

Bioestadística 

Gestión de datos 

Apoyo Administrativo 
Beatriz Poza y 
Raquel López 

Farmacovigilancia 
María Sicilia 

CLAUSTRO DE UNIDADES 
DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA 

GRUPOS DE 
INVESTIGACIÓN 

CLÍNICA GRUPOS DE 
INVESTIGACIÓN 

CLÍNICA 

GRUPOS DE 
INVESTIGACIÓN 

CLÍNICA 

COORDINADORES DE ÁREAS 
CIENTÍFICO-TÉCNICAS 

Medical Affairs 
 & Comunicación Interna & 

Gestión contenidos 
Alicia Gervás 

Corporate Affairs 
 & Bussiness Development 
 & Comunicación  externa 

Begoña Zancada 

Corporate Affairs 

Fundraising 

Comunicación Externa 

Actividades  científicas & 
publicaciones 

Intranet, extranet & Web 

Comunicación Interna 

Sistemas de 
información/IT 

(pdte.) 

Internacional 
María Sanchiz 



 Asesoría metodológica y bioestadístca 

 Gestión de proyecto: recursos y viabilidad 

 Búsqueda de financiación 

 Identificación y selección de centros 

 Asesoría legal, de calidad y de regulación 

 Material de estudio y medicación: negociación corporativa 

 Contratación corporativa de póliza de seguro 

 Diseño del CRD y gestión de datos  

 Gestión de aprobación del ensayo 

 Gestión de contratos 

 Reunión de inicio 

 Farmacovigilancia 
 

INICIO  RECLUTAMIENTO CIERRE 



 
Gestión del proyecto: estimulación de 

reclutamiento, plazos, etc  
Apoyo administrativo 
Visitas de inicio 
Monitorización 
Apoyo local al IP: emfermería, study 
coordinators 
Manejo de muestras 
Farmacovigilancia 
Gestión de datos 
Control de calidad y auditorías 

INICIO  RECLUTAMIENTO CIERRE 



Apoyo administrativo 

Visitas de cierre 

Cierre de base de datos 

Análisis estadístico 

Informe final 

Medical Writing 

Apoyo en publicaciones 

Difusión e inclusión en las guías de práctica 
clínica 

 

INICIO  RECLUTAMIENTO CIERRE 



Plan Anual de Investigación Clínica 



Plan Clínico 2011 





 
Protocolo de ensayo clínico en lengua 
inglesa 
(Febrero 2011) 
 

 
Memorias admitidas tras la revisión 
administrativa 
(Enero 2011) 
 

Memorias presentadas en la fase inicial 
  (2010) 

357 

307 

264 

Programa Intramuros 2010 



• Evaluación por pares/paneles 
• Grupo internacional independiente de expertos 
 

• 115 evaluadores 
 

• De más de 20 países de todo el mundo:  
o Estados Unidos, Japón, Unión Europea, Canadá, Israel, Argentina, Méjico, 

Chile, Nueva Zelanda, Australia 
 

 
 

• Innovación: 
• Proceso anonimizado “doble ciego” 
• Prima el proyecto sobre el curriculum 

 

Programa Intramuros 2010 –Evaluación Científica 



Alta Prioridad 
17% 

Baja prioridad 
14% 

PMP 
8% 

No admitidos 
61% 

46 Estudios de Alta 
Prioridad 

Programa Intramuros 2010 – Resultados 



Pediatría 
15% 

Oncología 
13% 

Nefrología 
11% 

Cardiología 
9% Respiratoria 

9% 

Infecciosas 
9% 

Diabetes/obesidad 
7% 

Ginecologia 
4% 

Miscelaneas 
4% 

Anestesia 
4% 

Hematología 
4% 

Digestivo 
2% 

Neurología 
2% 

Reuma-trauma 
2% Oftalmología 

2% 

Mentales 
2% 

46 estudios de excelencia –alta prioridad,  
Miscelánea: cirugía y terapias avanzadas 

Programa Intramuros 2010 – Resultados según Área de Enfermedad 
 



 

Estudios Centros 
Involucrados 

Pacientes 

84 Ensayos Clínicos 781 27.891  

 



Estudios Centros 
Involucrados 

Pacientes 

84 Ensayos Clínicos 781 27.891  

 



Plan Clínico 2011 



• Presentaciones Iniciales a CEICs 23 
• Presentaciones Iniciales a AEMPS 15 
• Respuestas a Aclaraciones 26 
• Presentación de Enmiendas Relevantes 31 
• Presentación de Enmiendas No Relevantes 3 
• Contratos Firmados 83 
• Contratos en negociación 78 

Actividad de la Unidad de Puesta en Marcha 



Número de Reuniones de Inicio Asistentes 

8 150 

77 Visitas de Inicio 

Inicio de Nuevos estudios 



Actividades de Monitorización 

77 Visitas de Inicio 

63 Visitas de Monitorización 

Seguimiento de Calidad 

Auditorías a 3 centros de 
Ensayos Clínicos  

Apoyo a un total de  
228 Centros 

Con CRAs ya asignados e 
involucrados en los proyectos 



Modelo Tecnológico 



 +2,000 Investigadores en España 
 
 +200 profesionales de soporte 

 
 + n? partners en España 

 
 +n? investigadores internacionales 

 
 +n? partners internacionales 

 
 +n? proveedores en España/intl. 





 

http://www.arisglobal.com/index.php�


Internacionalización 
de la investigación clínica 
en CAIBER 

 



CAIBER  
 
Internacionalización de la 
investigación clínica de España 
 

EUROPA 
 



 



 



 
European Clinical Research Infrastructures Network for 

Clinical Trials and Biotherapy  

• ECRIN es una de las 10 infraestructuras biomédicas paneuropeas aceptadas 
en fase de factibilidad por el Foro Europeo Estratégico de Infraestructuras 
Científicas (ESFRI) 

• Misión:  
– diseñar una infraestructura de investigación clínica europea que 

posibilite el desarrollo de investigación clínica en red, de carácter 
multinacional.  

 
 





• La representación científica de España en ECRIN-ERIC 
será asumida por el CAIBER.  
 





• Italia 
• Turquía 
• Portugal 
• Francia 

Mobility Program 



CAIBER  
 
Internacionalización de la 
investigación clínica en CAIBER 
 

 
INTERNACIONAL 
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May 26-27th   
2010 
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Sep 8th   2010 
Paris Nov 18-19th   

2010 
Bethesda 

May11-13th   
2011 
Berlin 

Feb 15th   2011 
Paris 





 

http://www.esf.org/home.html�


Actividad científica y divulgativa 

► WorkShop: Discusión y elaboración de propuestas sobre el 
concept paper de la Comisión Europea para la revisión de la 
Directiva  2001/20/EC de Ensayos clínicos 
► Reunión con Asociaciones de Pacientes  
► Reunión Científica Internacional CAIBER 
► Semana de la Ciencia 2011 
 





CAIBER 
Chair- man 

Investigadores 

Universidades 
y OPIs 

Aseguradoras 

CIBER 
RETICs 

CROs 

CEICs 

AEMPS 

Industria 
farmacéutica 

y FI 

Sociedades 
Científicas 

GRUPO DE TRABAJO  
para la revisión de la 

Directiva 2001/20/EC de 
Ensayos Clínicos 

100 asistentes 
 



V1.0:5 Noviembre 2010 Intramural CAIBER 2010                                                                                                             87 
Reunión Grupo de Trabajo revisión Directiva  Europea de ECs 

27 abril 2011 



Reunión Científica Internacional CAIBER 



20  
Ponentes  

 
 

expertos 
internacionales y 

nacionales de 
prestigio 

161  
Participantes 

 
 

representantes de la 
investigación, la 

industria, el 
asociacionismo y la 

comunicación  



Institutional Opening 



Semana de la Ciencia 







CAIBER y el Paciente 



Investigación Biomédica 
INVESTIGACIÓN 

BASICA 
INVESTIGACIÓN 
TRASLACIONAL 

INVESTIGACIÓN 
CLINICA 



 
 



concienciación,  información y divulgación sobre 
la realidad de la investigación clínica en 
ensayos clínicos 

 
1. Acercar la realidad de la investigación clínica a los 

pacientes y la sociedad 
2. Acercar la visión de los pacientes y la sociedad a los 

investigadores 
 
 

Cultura de participación en ensayos 
clínicos 



 

Reunión con Asociaciones de Pacientes (4 mayo): El 
paciente y su papel protagonista en la investigación 

con ensayos clínicos 



Clic para editar título 
RETIC
s 

CIBER 

INDUSTRIA 
Farmacéutica 
Equipamiento 

Biotecs 
CRO 

Autoridades  
Sanitarias 

Sociedades  
científicas 

Universidad 
OPIs 

Centros 

Institutos de 
Investigación 

Sanitaria 
Hospitales/AP 

Pacientes 

Biobancos 

EMPRESA 

Organismos  
Internacionales 



 

Industria 



 





 



 

Colaboración en Ensayo Clínico Internacional 
en Ca. Mama 

 
 



CONCLUSIONES 



 

No Health Without Research No hay salud sin investigación 
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1. Cambio de modelo 
Objetivo Común 

 
 

Necesidades globales 
 
 

Objetivos individuales 
 
 

Necesidades individuales 
 
                                                                                                                

Asignación de recursos 



 

Competition Coopetition 



Construir un frente común, organizado, en 
investigación clínica 

Sumar  
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 A Century for Networks 



www.caiber.net 



Excellent 

Speedy Safe 

Easy 

 



 CAIBER, como estructura estable de investigación clínica 
en red supone una gran oportunidad para poder 
acometer proyectos que, por su complejidad o 
dimensión, difícilmente se podrían gestar o 
implementar por grupos individuales. 
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