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1. Situación de la Investigación Clínica 
en España



Situación actual de la investigación clínica 



Situación actual de la investigación clínica 



España – 1er país adoptando la Regulación
Europea

EU REGULATION No 
536/2014 

RD 1090/2015



Jornada ensayos clínicos H. La PAZ
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Análisis de los tres primeros años del RD 1090/2015

•Datos del Avance de la 26ª Publicación

(I)Aumento de tiempo respecto a la 25ª publicación (40 d) , debido a actualizaciones de ensayos y nueva información disponible
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Entorno Regulatorio – EU CTR (Q4 2020)

• Introduces an EU Portal and Database through which submissions/ 
documents/communications must flow

• Streamlines the procedures to assess and authorise new clinical studies
• Introduces additional transparency provisions
• Introduces a lighter regulatory regime for trials conducted with 

medicines which are already authorised (“Low Intervention Clinical 
Trials”)

EU Portal



2. Estrategia como país para atraer 
más investigación clínica 



Innovation in Clinical 

Trials 

• Risk Based Monitoring

• Innovative and Adaptive Study Design

• Digitalization 

Scientific talent

Patients

• Scientific Experts & experience in Clinical Trials

• Provide medical/scientific insight to study design

• Attract (↑)  Early Phase studies

• Sufficient patient population

Improve 

Competitiveness

• High Enrolment predictability

• Enrollment ratio (patients/ site). First Patient In (FPI)

• Competitive Start-up timelines

• High Quality data/Data Entry

• Cost competitiveness

Estrategia → 
Exigencias del promotor para atraer más Investigación Clínica



Estrategia →  
¿suficientemente competitivos ?



3. Exigencias a los centros para ser 
considerados de excelencia



TAgilidad en la puesta en marcha

✓ Interlocutor válido

✓ Tramitación de la documentación 
ensayo

✓ Existencia de Contratos Marco 

✓ Simplificación de la memoria 
económica

✓ Reducción tiempo firma del contrato

Primer centro iniciado

Primer paciente reclutado
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Recursos e Infraestructura

Nivel Científico del 
investigador

Instalaciones
adecuadas

Acceso al CRA a EMRs
Colaboración otros 

Servicios

Personal de soporte a 
investigación

Calidad de los datos



TCapacidad de Reclutamiento

➢ Rapidez en reclutar y fiabilidad en el cumplimiento de compromisos

➢ Métricas cualitativas y cuantitativas de actividad:

▪ número de ensayos clínicos
▪ pacientes reclutados
▪ tiempo de puesta en marcha
▪ tiempo de entrada del 1r paciente
▪ tiempo de entrada de datos al CRD
▪ resultados en inspecciones y auditorias 

➢ Medios para incrementar el reclutamiento:

▪ Plataformas digitales: TriNetX/Insite
▪ Referral Networks- centros de atención primaria
▪ Publicitar internamente los EECCs de un centro
▪ Materiales de soporte y vendors externos
▪ Asociaciones de pacientes
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Servicio de Farmacia Hospitalaria

Profesionalización 

Financiación

Integridad de los datos

Instalaciones 
certificadas 

Garantizar la seguridad del 
paciente

Estandarización de 
procesos 

Gestión Clínica 
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4. Innovación: Nuevas exigencias en 
camino



Monitorización Basada en el Riesgo vs 
modelo tradicional

2013 - FDA recognizes the need for more efficient, effective, targeted monitoring 
Overall focus is on planning trial monitoring through documented risk-assessment

✓ Early safety signal detection

✓ Timely review of data (More efficient 
analysis of data across subjects)

✓ Early identification of errors (Prevent
reocurrence. Reduced queries & less
workload during data analyses/locks)

BENEFITS

✓ Same SITE/INVESTIGATORS responsibilities.

✓ DATA QUALITY - reduced source data 
verification means increased accountability 
and quality control by the site of study 
data.

✓

TIMELY DATA ENTRY - is essential to support 
the early signal detection → <5 days →
adequate Study Coordinator resources. 

✓ FLEXIBLE MONITORING (on site + remote) & 
trust on new Risk based study execution 
principles.

WHAT DE WE NEED FROM SITES?
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Historias clínicas electrónicas

EDC

EDC

Transform&map data 
to Sponsor´s formatTransform&map data 

to Sponsor´s format

➢ Reducir o eliminar la entrada de datos
➢ Mejorar en la calidad de los datos
➢ Acceso más rapido a los datos
➢ Disminuir la carga para los centros y los equipos. 



Regulación abierta a diseños innovadores

• Reflection paper by EMA “Reflection paper
on methodological issues in confirmatory
clinical trials with flexible design and
analysis plan” (adoption by CHMP - 18
October 2007)

• Recommendation paper on the initiation
and conduct of complex CT by Clinical Trial
Facilitation Group is a collaboration of
European national regulatory agencies

• Japan PMDA

• Draft guidance by FDA “Adaptive design
clinical trials for drug and biologics draft
guidance” (September 2018)



Non-adaptive design - A clinical trial
design without any prospectively
planned opportunities for
modifications to the design.
- Fix the sample size, doses, etc in advance
and perform a single efficacy/safety analysis
at the end of the study

Adaptive design - A clinical study design
that uses accumulated data to decide on
how to modify aspects of the study as it
continues based on pre-determined decision
criteria, without undermining the validity
and integrity of the trial

Diseño tradicional vs diseño adaptativo



Tipos de diseños adaptativos

More traditional

• Study eligibility criteria based on 
baseline data

• Stopping early for efficacy or futility 
with group sequential methods 

• Blinded sample size re-estimation

• Adaptations based on interim results 
of an outcome unrelated to efficacy

• Adaptations in the data analysis plan 
not dependent on within study, 
between-group outcome differences
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Newer
• Dose dropping & stopping for futility

• Adaptive randomization 

• Sample size based on interim-effect 
size estimates

• Population finding

• Endpoint selection

• Seamless phases

• Platform trials
– Investigate multiple drugs in the same 

indication or disease condition

• Basket trials
– Investigate one drug in multiple indications / 

subtypes of disease conditions



Plataformas tecnológicas: Greenphire

• Greenphire-eClinical Global Payment System: sistema web para realizar pagos
en respuesta a datos enviados por el centro a través de los CRDe.



Plataformas tecnológicas: InSite y TriNetX

Plataformas en red que utilizan real-world data para hacer frente a los retos de la
investigación clinica actual y conseguir tratamientos innovadores de forma más rápida y
eficiente.



Plataformas tecnológicas: Insite y TriNetX



Plataformas tecnológicas: SIP

* *

*

*

Adopted SIP* 

SIP Shared Investigator platform (TransCelerate). SIP is a platform that highlights solutions to make
the life of a site investigator easier when conducting clinical studies.



Plataformas tecnológicas: SIP

✓ Single Sign on
✓ User / Facility profile
✓ Study Workspace (Sponsor 

specific)
✓ Feasibility survey
✓ Training
✓ Document management
✓ Study Activation
✓ Investigator payments
✓ Task, alerts, notification
✓ Safety notification
✓ Dashboards / News /Metrics



Digitalización: herramientas para el paciente

Representative Points of Mobile / Digital Interaction

Challenge: Complex I/E 
Screening Criteria

Tools:
Investigator-Facing I/E 
Screening Tool

Value: More efficient / 
streamlined screening 

Screening
Consent

Challenge: Low literacy 

levels and difficulty 

managing informed 

consent (IC) versioning

Tools:
eConsent / re-Consent

Value: Improved quality 

of IC and levels of patient 

literacy with consent 

language; Improved IC 

audit performance

Retention & 

Compliance

Continuous 

Engagement & 

Tracking

Challenge:
Missed medications and 
visits; low compliance with 
protocol

Tools:
Compliance Toolkit 
(medication reminders, appt 
tracking & reminders, visit & 
dosing information, content 
library)

Value: Improved 
compliance & retention

Challenge: Limited view of 
patient condition between 
clinic visits

Tools:
• ePRO (supporting BYOD)
• Sensor Data Capture
• Patient-Site Communication 

Tools
• Integration with PfizerLink 
• Safety Monitoring

Value: Capture of new 
endpoints, Improved 
understanding of patient 
condition/experience between 
visits

Recruitment

Challenge: Difficulty 

finding sufficient 

subjects to screen and 

enroll

Tools:
Digital tools Supporting 

Recruitment & 

Referrals

Value: Improved 

access to patients and 

accelerated study start-

up
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Wearable devices

eConsent

Apps, BYOD (bring your own devices)

Digitalización: herramientas para el paciente

elabels



5. Conclusiones



➢ Entorno competitivo y cambiante  → país preferente.

➢ Identificar centros de excelencia en investigación → imprescindible para 
seguir atrayendo investigación a España.

➢ Equipos multidisciplinares profesionalizados , calidad de los datos y 
pacientes reclutados→ clave del éxito 

➢ Acortar tiempo de desarrollo de los fármacos → en beneficio para los 
pacientes, es nuestro objetivo.

➢ La Innovación es una realidad → hay que estar preparados para ello, sin 
digitalización no hay futuro.

Conclusiones
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