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«éQué es el IBSAL?»

- Instituto de Investigacion Sanitaria acreditado por el ISCIll desde 17 de febrero de

2014.

- Espacio para la investigacion biomédica, orientado a la investigacion basica, clinica,
epidemioldgica y en servicios de salud.

- Integra y coordina la investigacion biosanitaria en Salamanca.

- Potencia la investigacion traslacional fomentando la sinergia entre grupos clinicos y

basicos.

- Centros:
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Hospital Universitario de Salamanca
Gerencia de Atencion Primaria de Salamanca
Universidad de Salamanca

Instituto de Neurociencias de Castillay Ledn

Instituto de Biologia Molecular y Celular del Cancer.
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«éQué es el IBSAL?»

Biomédica de Salamanca Q

Entorno biosanitario singular, con maxima proximidad de Centros
monograficos-Facultades-Hospital Universitario.

Experiencia contrastada en investigacion traslacional.
Capacidad de liderazgo.

Optimizacion en el uso de los recursos.

Orientacion a la innovacion y a la excelencia.

Transparencia, cooperacion y compromiso con la ciudadania vy
profesionales.

Capacidad de difusion y transferencia del conocimiento.
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IBSA}; «éiQué es el IBSAL?»

PLATAFORMAS —
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Genodmica y Protedmica Microscopia Unidad de Diagnostico  Unidad de Bioinformaticay  Desarrollo de farmacos
Molecular y Celular Bioestadistica
Biobanco Animalario Unidad de Produccion Comunicacion y Salud SCReN
Celular
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SOPORTE A LA INVESTIGACION CLINICA
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IBSALZ::  «INVESTIGACION CLINICA INDEPENDIENTE»

Instituto de Investiga
Biomédica de Salamanca Q

Porque hacer un ensayo clinico es:
= Caro
= Dificil
= EXxige la colaboracion de varios centros
= Necesita profesionalizacion

Calidad

La investigacion comercial farmacéutica destina ingentes cantidades de fondos para el
desarrollo de sus Ensayos Clinicos.

La sencillez de los ensayos realizados por los investigadores independientes, contrasta
con los ensayos comerciales de la industria farmacéutica, que estan mucho mas
burocratizados y buscan la aprobacion del nuevo farmaco al menor coste posible, que
suele ser muy alto, y en el plazo mas breve posible.

Y la investigacion clinica INDEPENDIENTE... necesita contar con un apoyo que equilibre
las oportunidades.

Castilla y Ledn
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«INVESTIGACION CLINICA INDEPENDIENTE»

Problemas de la Investigacion Clinica
Independiente

. Reéplica sistema comercial
. Marco regulatorio “extrafno”
. Problemas de financiacion

. Dificultades de coordinacion sfi

Ventajas de la Investigacion Clinica
Independiente
« Contesta a “dudas” que preocupan al sistema asistencial

« Resuelve problemas que preocupan a clinicos y gestores
 Resuelve problemas que no interesan a la industria
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IBSAL@ «Plataforma SCReN»
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Plataforma SCReN

Es una estructura colaborativa en red, sin animo de lucro de @mbito nacional, financiada por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) y cofinanciada por los Fondos
Europeos de Desarrollo Estructural (FEDER). En la actualidad esta conformada por 34 unidades de investigacion clinica distribuidas a lo largo de todo el
territorio nacional cuyo objetivo es promover y cubrir las necesidades de la investigacion clinica independiente.
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IBSA:L,,,? «Plataforma SCReN»
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Fases de los estudios

Fase del Ensayo Clinico N° de Estudios
. Fase | 7
B Fases i/ 9
B Fasenl 36
B rases/m 5
— B rasemn 65
- . Fases III/IV 1
B Fasev 45
B na 33
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Estudios segun area ter:

«Plataforma SCReN»

. Alergologia
@ Anestesiclogia
. Cardiologia

8 Cirugia General y Aparato Digestivo

@ covip-19

. Dermatologia

@ cndocrinologia

@ tnfermedades Infecciosas
@ Farmacia

@ rarmacologia

@ Ginecologia y Obstetricia
@ Hematologia

ﬂ Urgencias

ﬂ Medicina Interna

@ Nefrologia

@ Neonatologia

@ Neumologia

@ Neurologia

@ Odontologia/Maxilofacial
O] Oftalmologia

. Oncologia

. Oncologia Pediatrica

@ rediatria

. Psiquiatria

@ Reumatologia

@ Traumatologia

® urclogia
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Grupos de trabajo

Actualmente SCReN cuenta con un total de 12 GdT, que podra verse modificado, una vez evaluado y aprobado por el Comité de Direccién, en funcién de las
necesidades de la Plataforma. Cada GdT dispondra de un coordinador y un subcoordinador, vinculados a diferentes UICs, que seran los encargados de establecer
el plan de trabajo y sus procedimientos; incluyendo objetivos, organizacion y funcionamiento del GdT. A su vez dichos GdTs estaran conformados por un numero
variable de miembros de las diferentes unidades, dependiendo de sus tareas y complejidad, que aportaran su experiencia y conocimiento para realizar las
funciones especificas de cada grupo de trabajo.

Todas las actividades de estos grupos de trabajo deberan aprovechar los recursos de cada Unidad para el beneficio de las demas y maximizando la eficiencia de
toda la red en todo tipo de actividades. Para asegurar una correcta integracion y cooperacion de todos los GdT, la coordinacion de la Plataforma supervisara esta

actividad.

GdT.1. Metodologia de la investigacion

Su funcion es desarrollar y asesorar socbre disenos complejos y nuevas metodologias en investigacion clinica: estudios
adaptativos, estudios integrados en la practica clinica, etc.

GdT2.Reguiacion, Etica y Proteccidon de Datos

El desarrollo de métodos y herramientas diagnadsticas, pronosticas y terapéuticas, incluidos los productos sanitarios,
estan sometidos a regulaciones estrictas. Es importante que la plataforma acumule la experiencia y conocimiento
necesarios para asesorar a los grupos de investigacion y a las unidades sobre esta regulacion y la mejor manera de
desarrollar estas herramientas, de manera que cumpla los requisitos necesarios para su autorizacion administrativa y su
uso pueda trasladarse a la practica clinica de la manera mas eficiente posible. Es igualmente importante que exista una
interlocucion competente con las agencias reguladoras, incluyendo nivel nacional e internacional (AEMPS y EMA
fundamentalmente). Vinculado a ello, la proteccidn de los sujetos participantes y la privacidad de sus datos es una
obligacion en cualquier investigacion clinica.
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GdT3.Monitorizacion y calidad de la investigacion clinica

La investigacion clinica estd sometidas a regulaciones que aseguren la calidad de los datos obtenidos y se cumplen los
criterios de Buena Practica Clinica (BPC) de Investigacion. Estas normas son exigentes y aplicables tanto a la IC
promovida por la industria como la IC independiente. Una las funciones importantes en el apoyo a la IC independiente
es facilitar a los investigadores clinicos el cumplimiento de estas normas.

GdT4. Farmacovigilancia.

Vinculado al punto anterior, cumpliendo con las normas de BPC y la regulacion vigente es necesario disponer de un GdT
encargado de coordinar y gestionar la seguridad de las investigaciones llevadas a cabo en el marco de la Plataforma.

GdT5.Gestion de datos.
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. Cuaderno de Recogida de Datos y de la base de datos, la introduccion de los datos, su validacié n y el cierr
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.||| W datos para su posterior analisis estadistico.

GdT6.Estadistica

La participacion de los estadisticos es esencial en todo el proceso de una investigacion clinica, desde su diseno al analisis
final y presentacién de los resultados.

GdT7.Formacion

Incluye el desarrollo de programas de formacion en los aspectos metodolégicos, practicos y logisticos, éticos y legales de
la investigacion clinica para los profesionales sanitarios de las Unidades de Investigacion clinica y de la Coordinacion.
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GdT8.Estudios tempranos (Fase |, estudios de prueba de concepto)

Frecuentemente la realizacion de este tipo de estudios requiere Unidades muy especializadas, con requisitos,
infraestructuras y recursos humanos muy especificos. Este tipo de unidades son muy relevantes para llevar a cabo
estudios en algunas situaciones como tratamientos oncoldgicos, vacunas o estudios con terapias avanzadas (terapia
génica, celular), entre otros.

GdT9.Estudios pediatricos y otras poblaciones especiales.

La realizacion de investigacién clinica en poblaciones especiales (especialmente poblacion pediatrica), requiere de UIC
con experiencia y recursos especificos, que ademas estén integrados en otras plataformas especializadas.

GdT10.Estudios observacionales y farmaeconomia.

Su funcién es desarrollar, asesorar y dar apoyo a las unidades de la plataforma en otros estudios con disefnos no
experimentales.

GdT1l.Internacionalizacion

La internacionalizacion dentro del ambito de la investigacion clinica ha tenido importantes progresos en los Ultimos
anos no obstante su aumento es un reto fundamental de nuestro sistema de |+D+| especialmente en la IC
independiente. Es por tanto necesario que la Plataforma se coordine con los I1S, las redes de investigacion y el ISCIII para
impulsar la participacion de los centros y unidades locales participen y lideren proyectos internacionales de IC.

GdT12.Terapias Avanzadas

Su funcion es asesorar y dar apoyo a las unidades de la plataforma en el desarrollo de estudios que incluyan
investigacion clinica con terapias avanzadas.
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ECRIN: European Clinical Research Infrastructures
Network

European Clinical Research
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Infrastructures Network

EU Coordinator: Jaques Demotes, INSERM
Spanish Correspondent: Eva Lopez Guerrero, Clinic Barcelona
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«Plataforma SCReN»
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Biomédica de Sal.

Puedes seguirnos en las redes
sociales si quieres
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