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o Modelo ideado por la Junta Directiva de la SEHOP bajo la dirección
de Tomás Acha (proyecto ARCAHI) y posteriormente Oficina de
Proyectos

o Objetivo: Contribuir al desarrollo e implantación de los ECs
facilitando las actividades que estos conllevan:
➢ Pago Seguro: Euronet-C1
➢ Contrato con CRO: Estudios Neuroblastoma que ya contaban con

infraestructura en Valencia y Euronet-C2

AntecedentesAntecedentes



o La Sociedad Española de Oncología y Hematología Pediátrica (SEHOP) crea en 2016 la Plataforma ECLIM-
SEHOP (Ensayos Clínicos Internacionales Multicéntricos-SEHOP) que progresivamente ha permitido la
incorporación de España a ECs internacionales.

o Objetivos:

1. Establecer la infraestructura para permitir la participación de España en ensayos clínicos académicos
internacionales en Hemato-Oncología Pediátrica

2. Aumentar el número de ensayos clínicos internacionales académicos

3. Mejorar la puesta en marcha y el desarrollo de ensayos académicos internacionales

4. Llevar a cabo las actividades relacionadas con el ensayo requeridas por los promotores
internacionales y los investigadores nacionales

ObjetivosObjetivos
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o El puesto de Director de la plataforma irá ligado al de la Presidencia de la SEHOP
o El puesto de Directores Científicos tendrán una duración de cuatro años, extensibles otros cuatro tras aprobación por la

JD de SEHOP
o El Director Científico y el Director Adjunto no cambiarán a la vez, sino secuencialmente con al menos dos años de

intervalo, para asegurar la continuidad de los proyectos
o Los cambios o incorporación de Investigadores Responsables y Colaboradores de cada estudio se propondrán por los

grupos SEHOP y validarán por la plataforma
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o El investigador solicitante debe ser socio de la SEHOP y desarrollar su actividad profesional principal en uno de los
centros SEHOP

o Se priorizarán los ensayos clínicos académicos, internacionales, multicéntricos fase II-III y que se abran en más de un
centro SEHOP

o Se valorarán otros estudios diferentes de los ensayos clínicos (Registros, protocolos de intervención terapéutica) así
como ayudas para actividades concretas de un estudio (Seguro, gestión de muestras)

o En todos los casos se valorará positivamente (aunque no será requisito imprescindible):
o La experiencia individual del investigador solicitante en el ámbito de la investigación clínica
o La experiencia de la institución de la que provenga

Criterios de selección claveCriterios de selección clave



Investigador • Rellenar formulario

• Envío a Director Científico y Director Adjunto

Evaluación Comité 
y Colaboradores 

Científicos y 
Evaluadores ext

(2 semanas)

Comunicación 
con investigador

Go / No Go

• Evaluación de colaboradores en función del área de
“expertise”

• Evaluación de la aplicabilidad/implementación en
España (nº de centros, etc)

• Decisión compartida con grupos SEHOP y directrices
generales de la SEHOP a nivel nacional

• Solicitud de aclaraciones si aplica

• Comunicación Oficial

• Si OK: Comunicación con Sofpromed
o CRO encargada

Evaluación de propuestasEvaluación de propuestas



Evaluación de propuestas 
(ejemplo)

Evaluación de propuestas 
(ejemplo)
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o La actividad de la plataforma será pública y se
compartirá de forma abierta en las reuniones anuales
de la SEHOP

o Evaluación periódica de la actividad (Proyecto
”Metrics” ECLIM-SEHOP):

Actividad de la plataformaActividad de la plataforma



o Elaboración y aprobación de los Procedimientos normalizados de trabajo (PNT) que permiten el correcto
funcionamiento de la Plataforma

o Entre noviembre de 2018 y mayo de 2019 se han evaluado 10 propuestas de investigadores SEHOP:

o 6 Ensayos Clínicos en enfermedades hematológicas malignas y tumores sólidos:
o 5 Internacionales
o 1 Nacional

o 4 Registros Internacionales:
o 3 en enfermedades hematológicas no malignas
o 1 en LLA

o La mediana de respuesta ha sido de 13 días (1-22)

o Todos las propuestas ha sido valoradas favorablemente para su implementación

Actividad de la plataformaActividad de la plataforma



20 Ensayos clínicos
8 Estudios observacionales y registros de pacientes

Gestión parcial
(16 estudios)

12 ENSAYOS CLÍNICOS (INDICACIÓN)

- RMS 2005 (Rhabdo and Non-Rhabdomyosarcomas)
- LCHIV (Langerhans Cell Histiocytosis)
- SIOP-PNET 5 (Medulloblastoma)
- NHL-RITUX 2010 (Non-Hodgkin Lymphoma)
- OMS/DES  2011 (Opsoclonus-Myoclonus/Neuroblastoma)
- VINILO (Low grade glioma)
- BIOMEDE (Diffuse intrinsic pontine glioma)
- ESMART (All tumors)
- MEMMAT (Medulloblastoma)
- BEACON (Neuroblastoma)
- CELYVIR (All solid tumors)
- CRISP (ALK mutated tumors)

4 ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y REGISTROS 
(INDICACIÓN)

- SEHOP-PETHEMA (Acute lymphoblastic leukemia)
- LAL 2005/2008 (Acute lymphoblastic leukemia)
- LNH 2018 (Non-Hodgkin Lymphoma)
- LMA SHOP (Acute myeloid leukemia)

ENSAYOS FASE I-2  A LOS QUE SE PROPORCINONA SEGURO

(Fase 1=1; Fase II=6)
- ESMART (Phase I)
- VINILO (Phase II)
- BIOMEDE (Phase II)
- MEMMAT (Phase II))
- BEACON (Phase II)
- CELYVIR (Phase II)
- CRISP (Phase II)

Gestión integral
(12 studies)

8 ENSAYOS CLÍNICOS (INDICACIÓN)

- EURONET PHL-C2 (Hodgkin Lymphoma)
- NOPHO-DBH-AML 2012 (Acute myeloid leukemia)
- IntReALL HR 2010 (Acute lymphoblastic leukemia)
- IntReALL SR 2010 (Acute lymphoblastic leukemia)
- ALL SCTped Forum 2012 (Acute lymphoblastic leukemia and stem cell transplant)
- SIOP Ependymoma II (Ependymoma)
- LBL-2018 (Lymphoblastic lymphoma)
- ESPHALL 2017 (Philadelphia positive acute lymphoblastic leukemia)

4 ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y REGISTROS 
(INDICACIÓN)

- I-CML-PED Registry (Chronic myeloid leukemia)

- INTERFANT-06 (Infant acute lymphoblastic leukemia)

- IBFM AMBI 2018 (Ambigous and mixed lineage acute lymphoblastic leukemia)

- UMBRELLA (Wilms tumour)

Cartera de ensayos clínicos, estudios y registros: noviembre 2018-mayo 2019.Cartera de ensayos clínicos, estudios y registros: noviembre 2018-mayo 2019.



EuroNet-PHL-C2 (SPAIN) SIOP Ependymoma II (SPAIN) 

Algunos ejemplos…



Actividad de la plataforma: 
Métricas de los 8 estudios 

con gestión integral

Actividad de la plataforma: 
Métricas de los 8 estudios 

con gestión integral



Agradecimientos…

• Gracias a:

• Junta Directiva SEHOP, SEHOP, investigadores, médicos, asociaciones de
padres y fundaciones sin ánimo de lucro, niños y padres por el esfuerzo, las
ganas y el tiempo invertido...

• Porque juntos hemos conseguido:
• Que nuestros pacientes tengan acceso de forma segura a las mismas

oportunidades que los pacientes en los países de nuestro entorno

• Mejorar la calidad de nuestra asistencia y contribuir eficazmente al
enriquecimiento de la ciencia y la medicina

• Aunque aún nos quedan cosas por hacer:
• Que este proyecto sea duradero, equilibrado y sostenible en el tiempo

• Que alcance al mayor número de pacientes posibles


