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Presentación
La investigación clínica se ha convertido en un actor
muy presente a nivel mundial, y ha permeado en la
Sociedad como concepto durante la Pandemia COVID.
La esperanza aportada por las vacunas ha tenido que
esperar a los resultados de los ensayos clínicos que han
servido con sus resultados de palanca para decisiones
estratégicas a nivel mundial en el ámbito de la
vacunación contra el SARS-CoV, han sido objeto noticias
continuadas en toda la prensa y, en fin, han constituido
motivo de comentarios diarios a nivel de ciudadanía
general. Hemos entendido el valor de la investigación
clínica, asumimos su complejidad y en definitiva hemos
aceptado que una nueva terapia no puede ser utilizada
sin las evidencias provenientes de los ensayos clínicos,
que el avance de la medicina pasa por ellos.

En este contexto se ha escrito esta obra, en plena
Pandemia, como secuela de un programa de formación
en investigación clínica desarrollado en el entorno del
Instituto de Investigación Marqués de Valdecilla (IDIVAL)
y el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, desde
la experiencia de investigadores de diversas disciplinas
médicas y quirúrgicas que dan su visión como
especialistas clínicos y personal de soporte en ensayos
clínicos. Esta obra tiene complemento toda una serie de
videos sobre el tema que puede facilitar mucho su
comprensión disponibles en el canal de You-Tube del
Instituto de Investigación Marqués de Valdecilla:
https://www.youtube.com/channel/UCeJx3mrDRIhmW8B
c8HGjw0w/videos.

https://www.youtube.com/channel/UCeJx3mrDRIhmW8Bc8HGjw0w/videos


A lo largo de la obra se revisan los principales retos de
la investigación desde la perspectiva de diferentes
especialidades clínicas, sus peculiaridades, los
principales desarrollos que están en marcha, las bases
fisiopatológicas que sustentan los esfuerzos actuales en
algunas disciplinas médicas, las dianas terapéuticas que
se piensan en la actualidad que pueden ser claves, y
algunos resultados preliminares de diversos estudios.
También presentan los retos en el uso de los datos, la
complejidad del equilibrio entre la experimentación y el
respeto máximo al paciente, conceptos relacionados con
las estructuras de soporte en investigación clínica, etc.
todo ello reconociendo la volatilidad del conocimiento
médico en desarrollo.

De esta manera esta obra profundiza con la visión
principal de las especialidades clínicas en los conceptos
plasmados ya en una obra anterior que sirvió de
primera aproximación “Buenas Prácticas en
Investigación Clínica“, que vio su luz hace un año. Este
libro a su vez queremos que se siga de sucesivas obras
profundizando en el enorme campo de la investigación
clínica desde la perspectiva de los propios
investigadores, personal de soporte y de todos aquellos
que contribuyen al avance de la medicina mediante su
participación en los ensayos clínicos.

GALO PERALTA

Director de Gestión de IDIVAL
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. CONTEXTO

La investigación clínica en nuestro entorno ha
evolucionado enormemente en la última década, lo que
se ha puesto de manifiesto no sólo a través de un
incremento en el número de Ensayos Clínicos sino
también en su complejidad y en la manera en que son
desplegados. En abril de 2019 se publicaba, según
datos de Farmaindustria, que en España los ensayos
clínicos en fases tempranas, los de mayor nivel de



complejidad, crecían más de un 40% en los últimos 15
años, siendo en ese momento más de la mitad del total,
lo que se interpretaba como un salto de calidad muy
importante. Unos meses después se reunían en Madrid
en julio de 2019, un grupo numeroso de expertos de
centros hospitalarios y de compañías farmacéuticas
participantes en el Proyecto BEST de Farmaindustria, en
un taller de trabajo en el ámbito del ensayo clínico.
Grupos de promotores, investigadores clínicos y
gestores de ensayos revisaron conjuntamente los
requisitos, cada vez más exigentes, que conlleva la
investigación clínica de vanguardia y los desafíos a
abordar para mantener y mejorar la competitividad de
España para acoger nuevas propuestas de ensayos
clínicos, siempre considerando que el ámbito del ensayo
clínico es muy competitivo y obliga a una continua
búsqueda de la excelencia en todos los ámbitos de este,
para estar en primera línea.

De esta reunión surgió un documento con criterios y
prioridades para potenciar la competitividad de España
como país de referencia mundial para la investigación
clínica. Un decálogo de criterios de excelencia para la
realización de ensayos clínicos. Los criterios incluidos en
este documento eran los siguientes:

1. El valor de la colaboración

2. Seguir avanzando en liderar la investigación clínica

3. Nuevos diseños de ensayos para ganar en
competitividad

4. Seguir midiendo para comparar y mejorar

5. Anticipar retos digitales y tecnológicos


