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El ensayo clinico es el estudio que con mayor ri-
gor cientifico nos permite determinar o confirmar los
efectos clinicos, farmacolégicos y demas efectos far-
macodinamicos, y/o de detectar las reacciones ad-
versas, y estudiar la absorcion, distribucion, metabo-
lismo y eliminacién de uno o varios medicamentos
en investigacion con el fin de conocer su seguridad
y/o su eficacia'. Es el patron estandar para generar la
evidencia cientifica, gracias a su método controlado,
objetivo y reproducible para medir los efectos y la
seguridad de una intervencion?.

Todos los ensayos clinicos deben ser disefiados,
realizados y comunicados de acuerdo con las nor-
mas de buena practica clinica y los investigadores
deben velar por el respeto a los derechos, la sequ-
ridad y el bienestar de los sujetos del ensayo, que
deben prevalecer sobre los intereses de la ciencia
y de la sociedad**. Llevar a cabo un estudio de es-
tas caracteristicas, sin descuidar ninguno de los
aspectos descritos en los principios éticos (Decla-
racion Helsinki®, Convenio de Oviedo®) ni en la
norma vigente en materia de ensayos clinicos’, re-
sulta costoso y nada sencillo.

Durante las dos ultimas décadas se ha puesto
en marcha un gran nimero de ensayos clinicos de-
nominados comerciales, es decir, promovidos por
la Industria farmacéutica y empresas de biotecnolo-
gia, con el fin de registrar y comercializar nuevos
medicamentos, productos sanitarios, prétesis o dis-
positivos. Por el contrario, muy pocos médicos o
enfermeras han dispuesto de ayuda y de medios
para poder realizar ensayos clinicos que dieran res-
puesta a sus propias preguntas, las que surgian de
la practica clinica y asistencial de los pacientes
atendidos en urgencias, areas de hospitalizaciéon o
en consultas, porque carecian de interés comer-
cial®’.

La realidad es que una gran proporcién de estos
ensayos clinicos, denominados independientes o no
comerciales, no llegaba a realizarse nunca por falta
de recursos, ya sean tangibles (recursos humanos y
materiales, financiacién) o intangibles (coordina-
cién, experiencia, formacién, informacién, comuni-
cacién). Cuando un profesional sanitario se embar-
ca en la aventura de realizar un ensayo clinico,
debemos considerar que no sélo adquiere las res-
ponsabilidades como investigador, sino que a éstas
debe sumar las responsabilidades del promotor®.
Esto puede conllevar en la practica la necesidad de
realizaciéon de mas de 70 tareas relacionadas con la
preparacion y presentaciéon de toda la documenta-
cién del ensayo, la gestién de autorizaciones, la
gestion de contratos y pélizas de seguro, la gestion
de la medicacién o cualquier otro tipo de interven-
cién, la gestion clinica, la monitorizacién, el manejo
de datos y andlisis, la elaboracién de informes, la
gestion de acontecimientos adversos, etc.

Para garantizar la seguridad de los pacientes y la
calidad de los datos en cualquier ensayo clinico, ya
sea comercial o independiente, es necesario que no
s6lo se tenga experiencia, sino que ademas se haya
recibido una formacién adecuada en principios éti-
cos y normas de consenso internacional. Hemos de
tener en cuenta que las actuaciones que tengan lu-
gar en el ensayo clinico no sélo van a repercutir so-
bre los sujetos que participen en él, sino también so-
bre toda la poblacién que en un futuro tome esa
medicacién o utilice los productos sanitarios que ha-
yan sido comercializados gracias a los resultados de
todas las investigaciones anteriores.

En un anélisis descriptivo, fruto de la recopila-
cién de informes de inspeccién a centros de investi-
gacion', se detect6 en algunos hospitales con larga
tradicion en investigacion desviaciones del protoco-
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lo de ensayos clinicos, fruto en su mayoria de la fal-
ta de apoyo en el desempefio de estas tareas y a la
falta de formacién en buenas practicas clinicas.

Pero, ;quién se ha encargado hasta ahora de es-
ta formacién? ;Quién ha ayudado a los profesiona-
les sanitarios a emprender sus ideas de investiga-
cion? Desde las Administraciones Sanitarias, salvo
excepciones, esta ayuda ha sido escasa. No obstan-
te, en estos Ultimos afios el esfuerzo ha ido en au-
mento y no ha quedado sélo en manos de la In-
dustria'. Desde los servicios de farmacologia
clinica, gran parte de su actividad asistencial se ha
centrado en ofertar esta ayuda y esta formacién a
sus colegas. Desde los comités éticos de investiga-
cion clinica, sus miembros también han brindado
su soporte a los investigadores independientes en
cuanto a los procedimientos a seguir para obtener
las autorizaciones pertinentes. Algunas fundaciones
de investigacién sanitaria han organizado Jornadas
y han creado foros de discusion, que han permitido
mantener informados a los profesionales de los
cambios normativos. Las comunidades auténomas
y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios también se han ocupado de poner al
alcance de todos los aspectos éticos y legales que
son de obligado cumplimiento por medio de pagi-
nas web oficiales' y de la realizaciéon de cursos de
buenas practicas clinicas, tanto para investigadores
como para inspectores.

Pero uno de los esfuerzos mas destacados en los
dltimos afios se produjo en 2008, gracias a la cons-
titucion, por parte del Instituto de Salud Carlos llI
(ISClIlI), de CAIBER (Consorcio de Apoyo a la Investi-
gacion Biomédica en Red), orientado hacia la reali-
zacién de ensayos clinicos aleatorizados y multicén-
tricos, principalmente de caracter independiente.

El apoyo a la investigacion independiente
a través de CAIBER

CAIBER es la plataforma espafiola de ensayos
clinicos, con base juridica propia, que se crea a
través de la resolucién de 12 de marzo de 2008
del ISCIIl, mediante la convocatoria piblica de
ayudas de la Accion Estratégica en Salud, en el
marco del Plan Nacional de 1+D+l 2008-2011".
Esta compuesta por cuarenta unidades centrales de
Investigaciéon Clinica en Ensayos Clinicos (UCICEC)
distribuidas en centros sanitarios de excelencia in-
vestigadora de 16 comunidades auténomas (Tabla
1). Han sido elegidas en convocatoria competitiva,
con el objeto de fortalecer la estructura de las uni-
dades que desarrollen especificamente ensayos cli-
nicos que carezcan de interés comercial y que con-

tribuyan asi, de manera relevante, a la traslacién
del conocimiento generado a la practica clinica dia-
ria. El personal de las UCICEC que conforma este
consorcio esta contratado especificamente para cu-
brir las necesidades que presentan los investigado-
res de los hospitales, los cuales compaginan su acti-
vidad asistencial con la investigadora.

Estas unidades proporcionan infraestructuras y
servicios comunes para la realizacion de ensayos
prospectivos y aleatorizados de intervencién (pre-
vencién, diagnéstico, tratamiento y/o servicios) por
grupos de investigacion clinica, con el fin de pro-
mover la salud y el bienestar de los ciudadanos. Los
servicios ofertados son varios, y dependen de cada
proyecto y de los recursos disponibles. CAIBER no
s6lo basa su actividad en dotar econémicamente a
los proyectos por medio de convocatorias de finan-
ciacion publica o privada. Cada una de las unida-
des estd conformada por el personal contratado o
adscrito con experiencia en investigacion clinica, lo
que permite que la plataforma pueda cubrir aspec-
tos relativos a la asesoria metodoldgica, la gestion
de autorizaciones, los seguros, los contratos, la mo-
nitorizacién, la farmacovigilancia, la coordinacién
del estudio, el apoyo médico y de enfermeria, la
formacién, la gestion de datos, la adecuacion de
medicacion: es decir, todos los aspectos necesarios
para cubrir todas las fases del ensayo, desde la ge-
neracién de la idea hasta la publicacién y difusion
de los resultados. Ademas, la red permite de forma
rapida aumentar la masa critica de investigadores y
el volumen de pacientes necesarios para el ensayo.
Y es de suponer que la consecucién de objetivos en
los tiempos establecidos permitird a su vez mayor
rapidez en la traslaciéon del conocimiento.

El pasado 15 de noviembre de 2010 se abrié
el plazo del Primer Programa Intramuros CAIBER
2010 al que se presentaron 357 proyectos prove-
nientes de las 40 unidades que integran la plata-
forma. Estos proyectos seran revisados preferente-
mente por evaluadores pertenecientes a centros
extranjeros o agencias extranjeras y sera supervi-
sado por una comisién técnica de evaluacién del
Instituto de Salud Carlos Ill nombrada al efecto.
Para cada una de estas solicitudes se recabara la
opinién de, al menos, dos expertos de acreditado
nivel cientifico-técnico que, de modo confiden-
cial, emitiran las evaluaciones teniendo en cuenta
principalmente: a) los antecedentes y el estado
actual del tema; b) la justificacién de la necesidad
de la actuacion; c) los objetivos del estudio y la
hipotesis de trabajo; d) la planificacién y calenda-
rio del estudio; e) el proceso de seleccién y tama-
fio muestral; f) la metodologia y andlisis estadisti-
co a emplear; y g) el plan de explotaciéon de
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Tabla 1. Unidades Centrales de Investigacion Clinica y Ensayos
Clinicos (UCICEC)

CCAA Centro de ubicacion

Andalucia Hospital Carlos Haya
Hospital Reina Sofia
Hospital Virgen de Las Nieves

Hospital Virgen Ddel Rocio

Aragén Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud
Asturias Hospital Universitario Central de Asturias
Baleares Hospital Son Espases

Canarias Hospital Universitario de Canarias
Cantabria Hospital Marqués de Valdecilla

Castilla-La Mancha Complejo Hospital General de Albacete
Castilla y Ledn Hospital Universitario de Salamanca
Catalufia Fundacion IDIBELL
Fundacién Instituto de Inv. Dr. Josep Trueta
Fundacion Instituto de Investigaci6n Vall
d’Hebron (UCIEC-VH)

Fundacioén Instituto Inv. Germans Trias i Pujol
Hospital Clinic de Barcelona
Hospital de la Santa Creu y Sant Pau
IDIAP Jordi Gol
Instituto Inv. Biomédica de Lleida. Fundacién
Dr. Pifarre (IRBLLEIDA)
Instituto Municipal de Investigacién Médica
Hospital Clinico Universitario de Valencia
Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe
Centro de Investigacién Clinica del Area de
Badajoz
Galicia Complejo Hospit. Universitario de Santiago

Complejo Hospitalario Universitario A Corufia
Madrid Agencia Pedro Lain Entralgo

Fundacién Jiménez Diaz

Hospital 12 de Octubre

Hospital Clinico San Carlos

Hospital de la Princesa

Hospital Gregorio Marafion

Hospital La Paz

Hospital Puerta de Hierro

Hospital Ramén y Cajal
Murcia Hospital Virgen de la Arrixaca
Navarra Clinica Universitaria de Navarra
Pais Vasco Ambulatorio de Deusto

Hospital de Cruces

Hospital de Txagorritxu

Hospital Donostia

Com. Valenciana

Extremadura

resultados, la aplicabilidad a la practica clinica, y
el impacto directo sobre los pacientes afectados.
Adicionalmente, la direccion de CAIBER llevara a
cabo una priorizacién estratégica que tiene en
cuenta la adecuacion a las prioridades de CAIBER,
la valoracién de los requisitos y necesidades del es-
tudio y el impacto y retorno de la actuacién, con el
fin de adecuar los ensayos clinicos evaluados favo-
rablemente desde el punto de vista cientifico-técni-
co a las capacidades del consorcio. Por este moti-
vo, no se ha establecido una limitacién predefinida
ni por area tematica ni por UCICEC. El plazo de
presentacion de proyectos ha finalizado y tras revi-
sar las solicitudes iniciales no se ha detectado nin-
guna remitida por los profesionales sanitarios de ur-
gencias o emergencias. Se prevé la apertura de
nuevas convocatorias con caracter anual e instamos
a los profesionales de urgencias y emergencias a

Tabla 2. Areas cientifico-técnicas prioritarias

Areas tematicas

— Céncer.

- Diabetes y obesidad.

- Enfermedades neurolégicas.

- Enfermedades mentales.

- Enfermedades infecciosas.

- Enfermedades respiratorias.

- Enfermedades cardiovasculares.
- Enfermedades crénicas e inflamatorias del aparato locomotor.
Areas transversales

— Atencién primaria.

- Pediatria.

- Unidades fase I.

— Intervencién no farmacoldgica.
— Formacién.

- Programas internacionales.

— Terapias avanzadas.

- Envejecimiento.

que participen con ensayos clinicos que encajen en
alguna de las lineas prioritarias de las areas temati-
cas (Tabla 2) publicadas en las bases generales'.

En sintesis, CAIBER se pone al servicio de los in-
vestigadores, y se presenta como una oportunidad
para dar salida a los ensayos clinicos multicéntricos
que nacen por iniciativa de los profesionales de
nuestros servicios de salud, y que permiten un co-
nocimiento clinico mas independiente y de mayor
calidad. Esta plataforma esta en funcionamiento:
s6lo queda que los clinicos, y légicamente dentro
de ellos los profesionales de urgencias, la utilicen.
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