


Monitor:	Profesional	
capacitado	con	la	
necesaria	formación	y	
competencia	clínica	y/o	
científica,	elegido	por	el	
promotor,	que	se	encarga	
del	seguimiento	directo	
de	la	realización	del	
ensayo.	Sirve	de	vínculo	
entre	el	promotor	y	el	
investigador	principal,	
cuando	éstos	no	
concurran	en	la	misma	
persona.	En	ningún	caso	
el	monitor	debe	formar	
parte	del	equipo	
investigador.	

«Organización	de	investigación	por	
contrato	(en	adelante	CRO)»:	Persona	
física	o	jurídica	contratada	por	el	
promotor	para	realizar	funciones	o	
deberes	del	promotor	en	relación	con	
el	ensayo	clínico.

Adoptar	normas	menos	rigurosas	en	
aspectos	como	la	monitorización,	el	
contenido	del	archivo	maestro	o	la	
trazabilidad,	sin	menoscabo	de	la	
seguridad	de	los	individuos	que	
participan	en	ellos

Comunicar	las	sospechas	de	reacciones	
adversas	graves	e	inesperadas	à
Eudravigilance_CTM

Establecer	y	mantener	un	sistema	de	garantías	y	control	
de	calidad,	con	procedimientos	normalizados	de	trabajo	
escritos,	de	forma	que	los	ensayos	sean	realizados	y	los	
datos	generados,	documentados	y	comunicados	de	
acuerdo	con	el	protocolo,	las	normas	de	buena	práctica	
clínica	y	lo	dispuesto	en	este	real	decreto.	
Deberá	disponer	de	procedimientos	normalizados	de	
trabajo	que	garanticen	estándares	de	calidad	en	todas	las	
fases	de	la	documentación	de	un	acontecimiento	
adverso,	recogida	de	datos,	validación,	evaluación,	
archivo,	comunicación	y	seguimiento

Dominio	de	los	
procesos	
Regulatorios	
administrativos	
y	de	
Coordinación

eCRDGestión



AUMENTANDO	LA	VIABILIDAD	DE	LA	
INVESTIGACIÓN	CLINICA	INDEPENDIENTE
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?Nombre:
SCReN	(Spanich Clinical Research Network)

Composición:
29	Unidades	de	Investigación	Clínica	de 11	CCAA

Forma:
Plataforma
Red	trasversal	descentralizada	sin	identidad	jurídica

Ámbito:
Ensayos	clínicos
Medicamentos; Productos	Sanitarios	y	otras	
intervenciones
Otro	tipo	de	diseños

Objetivo:
Facilitar	la	realización	de	investigación	clínica	de	
calidad	y	excelencia,	prestando	el	apoyo	adecuado	a	
propuestas	científicamente	relevantes,	facilitando	
su	desarrollo	correcto	y		su	difusión	y	traslación	
final	al	Sistema	de	Salud.
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Es	una	organización	funcional	cooperativa	en	red,	a	la	que	se	
asocian	unidades	de	diferentes	centros,	los	cuales	ostentan	la	

personalidad	de	cada	una	de	las	unidades.

ACCIÓN	ESTRATÉGICA	EN	SALUD	2013-2016	à Objetivo	:	financiar	
estructuras	estables	colaborativas	en	red,	en	áreas	temáticas	

específicas	de	carácter	transversal	

2014 2015 2016 2017



Pa
ra

…

Facilitar la realización de una investigación clínica de
calidad y excelencia, mediante la prestación de apoyo
adecuado a propuestas científicamente relevantes, facilitando
su desarrollo correcto y su difusión y traslación final al
Sistema de Salud.

Fines:
Ø Promover investigación	clínica	independiente	y	su	

proyección	en	la	innovación	asistencial	
Ø Contribuir	a	la	resolución	de	problemas	
Ø Promover	actividades colaborativas	nacionales	e	

internacionales	
Ø Promover	actividades	formativas.	
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• Contesta a “dudas” que preocupan al sistema
asistencial
• Resuelve problemas que preocupan a clínicos y
gestores
• Resuelve problemas que no interesan a la
industria
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eCRF
MACRO

PhV
Informaive
System

CTMS
Desarrollo
propio

Intranet Web

SCReN	una	red	sin	ánimo	de	lucro	que	ofrece	una	alternativa	sólida	e	innovadora	para	
la	gestión	integral	o	parcial	de	ensayos	clínicos	independientes.

SERVICIO
S

Gestores de	
proyecto CRAs	 CTAs	

Metodólogos

Referente Sr.	PFV

Bioestadisticos Data	Managers

Responsible	de	PFV Gestores de	Calidad

FormaciónSimplificaciónEstandarización

FLEXIBILIDAD
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110	PERSONAS	en	11	Comunidades	Autónomas

46%	centros	reclutadores
Centros	NO	SCReN
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UNIDADES DE INVESIGACIÓN CLÍNICA EN ENSAYOS 
CLÍNICOS

Unidades  de apoyo/realización de investigación integradas en centros 
asistenciales del SNS, imbricándose con los  procesos de investigación, 

evaluación y gestión de su centro y dotada de personal de apoyo que 
comparte el funcionamiento de la plataforma, de modo que ésta viene a 

vertebrar funcionalmente el proceso de investigación clínica independiente 
en los centros. 

UICECs Resto	de	Unidades	
de	centros	SCReN

Estructuras	de	
investigación	de	los	

centros

Investigadores
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Coordinación

Regulación	y	
Monitorización

(PRM)

Metodología	y	
Estadística
(PMBGDA)

Farmacovigilancia

(PFV)

Formación
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COORDINADOR	GENERAL

PROGRAMA	DE	COORDINACIÓN	
Y	FORMACIÓN

PROGRAMA	DE	REGULACIÓN	Y	
MONITORIZACIÓN

PROGRAMA	DE	
FARMACOVIGILANCIA

PROGRAMA	DE	METODOLOGÍA,	
BIOESTADÍSTICA	Y	GESTIÓN	DE	

DATOS

Coordinador	y	
Subcoordinadores	

Coordinador	y	
Subcoordinador	

Coordinador	y	
Subcoordinador	

Subcoordinadores	

Gestor	de	
proyecto

Monitor	de	
Ensayos	
Clínicos

Administrativo	de	
Investigación	

Clínica

Referente	Senior de	
Farmacovigilancia	

de		Nodo

Responsable	de	
Farmacovigilancia	

de	Nodo
EstadísticoGestor	de	

Datos

Rble.	de	UICEC Rble.	de	UICEC Rble.	de	UICEC

Secretaría	Técnica

Calidad
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Formación
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2017	– EXTRANET	PARA	INVESTIGADORES
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EXTRANET	
(Investigadores)

WEB
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Sistema	de	Garantía	de	Calidad
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Retos

Proyectos de	
alta calidad
científica

Recursos
limitados

Buena	
Práctica

Colaboración
enter	centros

Flexibilidad Adaptación al	
riesgo

Alta	rotación	– Necesidad	de	
formación
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Propone	un	
estudio

Apoyo	
metodológico

Planificación

¿Estudio	
tipo	

SCReN?
Si Soporte	en	captación	

de	fondos



Actividad	2016

Nacionales Internacionales

FIS:	
• 19	solicitudes

• 7	financiados
(680.626,00	€	)

ECRIN:	H2020

OTROS:
• Fundación	Mutua	Madrileña
• Ayuda	a	investigación	del	Comité	

Institucional	de	recerca	i	Innovació Parc
Taulí

• Colaboración	de	Sociedades:	La	SEHOP	
(Sociedad	Española	de	Hematología	y	

• Oncología	Pediátrica)	
• Colaboración	de	CIBER	
• AES	anteriores	(2015)	
• Y	también	Donaciones,	tanto	monetarias	

como	en	especias	a	la	hora	de	obtener	la	
medicación	de	forma	gratuita

OTROS:
• NIH:	16.003
• FMF	(FUNDACIÓN	DE	MEDICINA	FETAL	DE	

LONDRES)	:	16.004
• AGENCY	FOR	INNOVATION	BY	SCIENCE	

AND	TECHNOLOGY	(IWT)	:	16.009
• HORIZONTE	2020: 16.011
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Investigador
Propone	un	
estudio

Apoyo	
metodológico

Planificación

¿Estudio	
tipo	

SCReN?
SiNo

Formulario	de	Solicitud

Gestión	con	
recursos	
propios

Validación Evaluación

Soporte	en	captación	
de	fondos
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Desde el diseño y planteamiento, continuando por el desarrollo y
acabando con los resultados y la posible difusión de los mismos, SCReN
pone a disposición de los investigadores una variedad de servicios
adaptados a las necesidades de su proyecto de investigación clínica.
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Actividad	en	Proyectos
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Proyectos	SCReN

Nuevos Anteriores



Actividad	en	Proyectos
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Actividad	por	programa

PRM PFV	(asesoria	y	local) PFV PMBGD



Duración de los ensayos



Análisis de los ensayos
Áreas	temáticas

Origen	de	la	financiación	2016

Internacional FIS Nacional-Otras	fuentes Colab	Publico-privada



ECRIN-ERIC
Infraestructura	pan	Europea	de	investigación	clínica	
formada	por	redes	nacionales	de	investigación	
clínica	en	22	países	proveedora	de	servicios	
integrados	para	realizar	investigación	clínica	
multinacional	en	EU	

Ø Apoyo	a	los	promotores	multinacionales	
Ø Coordinación	de	la	provisión	de	servicios	en	

un	ensayo	clínico	
Ø Colaboración,	autonomía	y	respeto	por	los	

centros	y	redes	nacionales	
Ø Funcionamiento	flexible:	los	centros	son	

libres	de	aceptar	un	proyecto	de	
investigación	

Austria,	Belgium,	Denmark,	Finland,	France,	Germany,	Hungary,	
Ireland,	Italy,	Poland,	Spain,	Sweden,	Switzerland,	Czech Republic,	
Iceland,	Luxembourg,	The Netherlands,	Norway,	Portugal,	Romania,	
Serbia,	Turkey.	



MUCHAS	GRACIAS


