
Unidad de
Ensayos 
Clínicos 
FASE I 

2025

I B I M A  P l a t a f o r m a  B I O N A N D

Hospital Regional
Universitario de Málaga



IBIMA Plataforma BIONAND es un instituto de
referencia en biomedicina y nanomedicina,
donde se integran investigación básica, clínica y
de salud pública para impulsar la transferencia
de los avances científicos obtenidos en
prevención, diagnóstico y tratamiento de
enfermedades a nivel regional, nacional e
internacional. Creado en 2010, es uno de los 30
centros acreditados por el Instituto de Salud
Carlos III para la investigación sanitaria en
España. 

Por su parte y con el fin de seguir fortaleciendo la
actividad investigadora en fases tempranas, se
establece la nueva unidad de Ensayos Clínicos
Fase I del Hospital Regional Universitario de
Málaga (HRUM). Una nueva unidad que se
convierte en un espacio de referencia para
impulsar la actividad científica y ofrecer acceso
temprano a terapias innovadoras.
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Dr. Francisco 
Carabantes Ocón

Coordinador de la Unidad de Ensayos
Clínicos del HRUM. Es doctor en
Medicina y Cirugía y oncólogo desde
1995 en el HRUM, donde también ha
ocupado el cargo de Jefe de Servicio. Ha
sido tutor de médicos residentes y
mantiene una participación activa en
ensayos clínicos nacionales e
internacionales, con línea de investigación
centrada principalmente en el cáncer de
mama. Además, es miembro de
sociedades científicas como SAOM y
SEOM, así como de grupos cooperativos
de investigación en cáncer de mama
(GEICAM, SOLTI) y tumores germinales.
Es investigador del grupo B-22 “Terapias
Emergentes Antiadaptación Tumoral” de
IBIMA-Plataforma BIONAND.

Dra. Natalia Mena 
Vázquez

La Dra. Natalia Mena Vázquez,
coordinadora adjunta de la Unidad de
Ensayos Clínicos del HRUM, es
reumatóloga y doctora en Medicina y
Cirugía por la Universidad de Málaga.
Actualmente es Jefa de Sección de
Reumatología y Subdirectora Médica del
Hospital Materno Infantil y del Hospital
Civil. Es co-investigadora responsable del
grupo IBIMA D-03 sobre enfermedades
inflamatorias y autoinmunes, y coordina la
investigación clínica en enfermedades
reumáticas en la Red Andaluza RAIER.
Además, es Coordinadora Adjunta del
Área 4 de IBIMA-Plataforma BIONAND y
miembro de la Comisión de Investigación
de la Sociedad Española de Reumatología.
Forma parte del grupo PAIDI CTS-1034 y
de las redes RIER y RICORS.
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Responsables de la
Unidad



Trabajamos para comprender en profundidad las enfermedades y desarrollar tratamientos
aplicables en la práctica clínica diaria. Esta labor se apoya en una serie de factores clave que
permiten su desarrollo con las máximas garantías: 

3

La nueva Unidad de Ensayos Clínicos Fase I, forma parte del complejo sanitario del Hospital
Regional Universitario de Málaga, un centro de primer nivel con una población de referencia
superior a 1,5 millones de habitantes, contando así con una gran población sujeto de estudio.
Además, dispone de más de 43 unidades clínicas. 

Ubicada estratégicamente en el pabellón 8 del Hospital Civil, la unidad permite el acceso
inmediato a recursos hospitalarios clave, como la UCI, que se encuentra a escasos cinco
metros de la misma. Esta proximidad garantiza una respuesta rápida, segura y eficaz para el
paciente en fases tempranas. 

1 Infraestructura en un centro
de primer nivel

HRUMUNIDAD DE ENSAYOS CLÍNICOS 

La Unidad, cuenta con la infraestructura y
los recursos necesarios para el desarrollo de
investigación clínica de calidad. Con unas
instalaciones modernas y de gran
capacidad dispone de áreas como
recepción de usuarios, control de
enfermería, tres consultas, hospital de día,
salas de trabajo y sala técnica, entre otros. 

Los espacios han sido diseñados para
cumplir con las exigencias técnicas y
funcionales propias de este tipo de ensayos
y permiten abordar múltiples áreas
terapéuticas.

Factores Clave



 
Investigación
clínica: 
una apuesta por 
la innovación 
y la salud

IBIMA Plataforma BIONAND cuenta con una amplia
experiencia en ensayos clínicos, ofreciendo una gestión
integral que abarca todos los servicios necesarios para su
desarrollo y ejecución. Proporciona soporte completo a lo
largo de todas las fases del estudio, mediante un modelo de
gestión que garantiza agilidad, flexibilidad y una notable
reducción en los tiempos de respuesta. Además, dispone de
unidades funcionales de gestión propias que refuerzan su
capacidad operativa.

2 Modelo de gestión de
contratos

El Hospital cuenta con acreditación para el uso de
medicamentos con células CAR-T. Consolidándose como
centro referente en su uso y facilitando el acceso de más
pacientes a tratamientos pioneros.

3 Acceso temprano a terapias
innovadoras

Nuestro equipo multidisciplinar está formado por profesionales
con una sólida trayectoria en ensayos clínicos. Médicos,
personal de enfermería, data entry, entre otros, aportan años
de experiencia y conocimiento, garantizando un desarrollo
riguroso en todas las fases del estudio.

4 Equipo con amplia
experiencia

Garantizamos una colaboración sólida con promotores,
basada en una activación rápida de los ensayos, un alto
volumen de actividad y el cumplimiento de los objetivos
establecidos.

5 Fiabilidad operativa y
compromiso

IBIMA Plataforma BIONAND está acreditada por el Instituto de
Salud Carlos III desde el 15 de enero de 2015, con
reacreditación obtenida en 2025. Además, cuenta con el
distintivo “HR Excellence in Research”, que reconoce su
compromiso con la excelencia en la gestión de recursos
humanos en investigación.

6 Acreditaciones y estándares
de calidad
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Indicadores 2024
Hospital Regional

Universitario de Málaga
Valor

nacional

Tramitación del contrato (días) 121 127

Tasa de Reclutamiento (%) 107 103

Velocidad de Reclutamiento (paciente/mes) 1 1,02

Indicadores
clave de rendimiento
Conoce las cifras de Investigación

Evolución estudios clínicos activos Evolución Fase I activos

Los ensayos clínicos han experimentado una evolución exponencial, tanto en complejidad como
en participación ciudadana, esto se refleja en un incremento sostenido del número de estudios
clínicos activos en los últimos años.
 
Entre 2021 y finales de 2024, se ha registrado un incremento del 31%, elevándose el número de
estudios activos de 594 a 778. Lo que refleja una consolidación del centro como referente en
investigación clínica. En particular, los estudios de Fase I han registrado un crecimiento del 66 %
durante este período.

Evolución Investigación Clínica 
Hospital Regional Universitario de Málaga
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Hospital Regional Universitario de Málaga – Hospital Civil
Pabellón 8, Planta 1ª
Avda. del Arroyo de los Ángeles, s/n
29009 Málaga

Email
unidadfase1.hrum@ibima.eu

Teléfono
951038234 / 618505729

Sitio web
www.ibima.eu/es/investigacion-clinica

Dirección

Información de
contacto
Unidad de ensayos Clínicos FASE I
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