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;Qué se espera de un centro

e
de investigacion clinica?
ENROLAMIENTO
&R Incluir participantes de acuerdo a los requerimientos del estudio clinico.
CONDUCCION DE ESTUDIOS CLINICOS
}& Protegiendo los derechos, bienestar y seguridad de los participantes.
GENERACION DE DATOS 2

. )
De buena calidad, manteniendo la integridad del estudio clinico.

-® BUENAS PRACTICAS CLINICAS
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CPorque7 .
Es el “laboratorio”’ .

quo de '
. investigacion /
\ Autoridad sanitaria

Comité de ética

Patrocinador

Participantes
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;Por que? e 3
* El desempeno de los centros de investigacion clinica es critico para

el éxito (o el fracaso...) de un estudio clinico. Y

* Nos encontramos en un escenario de mayor complejidad en el -
diseno de los estudios clinicos.
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LO QUE SUCEDE EN UN
CENTRO PUEDE IMPACTAREN

- _Timelines del estudio
- Presupuesto global
- Integridad de los datos
- Eltrabajo de otros centros




;Qué hace brillar aun centrode  *
investigacion clinica?

Caracteristicas
particulares para
un determinado
estudio clinico o
area terapéutica

Caracteristicas
universales




Caracteristicas universales

01

02

03

EXPERIENCIA

ACCESO A
POBLACION DE
INTERES

ENROLAMIENTO

04

05

06

RECURSOS
HUMANOS

RECURSOS
MATERIALES

GESTION

07 VINCULACION CON EL ENTORNO



Experiencia
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Expertise en el area terapeutica a investigar: necesaria pero no suficiente.

Experiencia clinica vs experiencia en investigacion clinica.

o

Experiencia en investigacion clinica no es un “‘cheque en blanco”.




Acceso a la poblacion de interés

Acceso a una determinada poblacion de pacientes no garantiza tener
participantes elegibles para un estudio clinico.

Manejar posibles estudios competitivos.




Enrolamiento

2 ANTECEDENTES PROYECCIONES R
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Recursos humanos
Profesionalizacion

CALIFICADO DEDICADO ENTRENADO PERMANENTE

Educacion

. Tiempo segun BPC Retencion
Entrenamiento PO S€9 Protocol ete clo
Experiencia necesidades rotocolo _ Reducir turnover
perien Farmaco en estudio
Publicaciones i
). o . ’ ¥y
o P Medical research involving human subjects should be conducted only by scientifically qualified persons and under the \\ & 5

« supervision of a clinically competent medical person ...” (Declaration of Helsinki)




Recursos humanos
Cultura de investigacion

Proactivo vs reactivo
Roles

Compromiso

Comunicacion EQUIPO

Adaptable a estudios
diversos



Recursos materiales
Inversion &7

SERVICIOS

INSTALACIONES | TECNOLOGIA ADICIONALES

Apropiadas para llevar a
cabo cada estudio ¢ Subcontratar o
y Incorporar . :
clinico internalizar?
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Incorporacion de tecnologia -

Sistemas de gestion del
Bases de datosde funcionamiento del
pacientes centro
CRF. historia clinica. | Usoderedessociales
consentimiento |
informado y diarios Videos para

electronicos participantes

Apps en celular
propio/tabletspara ——
PROs.

—— Telemedicina
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Vinculacion con el entorno

&2 G s
Asociaciones Sociedades Actividades
de pacientes cientificas de RSE
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El éxito:
No se consigue en un dia
No se mide solo en numeros
Requiere transitar un camino
Es multifactorial
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