Nuevos Perfiles Profesionales en
Institutos de Investigacion Biomédica
Acreditados por el ISCIII
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1 Resumen ejecutivo

Este informe propone un catalogo operativo de nuevos perfiles profesionales que deberian
incorporarse —de forma estable y coordinada— a los Institutos de Investigacion Sanitaria
(IIS) acreditados por el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII). La propuesta responde a cuatro
vectores de cambio: (i) la medicina personalizada y las tecnologias 6micas; (ii) la explotacion
segura de datos clinicos con inteligencia artificial (IA); (iii) la creciente complejidad
regulatoria en ensayos clinicos, terapias avanzadas y dispositivos; y (iv) la necesidad de
transferir conocimiento al sistema productivo con criterios de sostenibilidad y participaciéon
social. Se plantean perfiles clinico-investigadores, técnico-cientificos, de gestion de [+D+i, de
ensayos y regulacion, de innovacién responsable, de formacién y carrera, de [A y ética, y de
transformacion tecnolégica e infraestructura. Se acompafia de un plan de implantacién con
métricas y recomendaciones de politica de personal para el Sistema Nacional de Salud (SNS).
Estos perfiles deberian adaptarse a las realidades de las Comunidades Auténomas dentro de
un marco comun de cooperacion para el desarrollo de los diferentes perfiles de la carrera
investigadora en el SNS.

Resultados esperados al desplegar estos perfiles:

Mayor calidad y velocidad de la investigacion traslacional; mejor cumplimiento normativo;
incremento de la captacién competitiva; aceleraciéon de la transferencia y la innovacion;
reduccién de riesgos ético-legales; y mejoras medibles en los resultados de salud y en la
experiencia de pacientes y profesionales.

2 Contexto y objetivos

Espafia cuenta con una red consolidada de IIS acreditados por el ISCIII integrados con
hospitales, universidades y organismos publicos de investigacidn. En los dltimos afios se ha
intensificado la demanda de perfiles interdisciplinarios capaces de operar en entornos
clinicos complejos, manejar grandes volimenes de datos, cumplir marcos regulatorios
exigentes (RGPD/LOPDGDD, MDR/IVDR, ICH-GCP, RD 1090/2015) y traducir conocimiento
en impacto sanitario y econémico. Este informe persigue: (1) identificar perfiles prioritarios;
(2) describir competencias, funciones y ubicacién organizativa; (3) proponer mecanismos de
contratacién y financiacion; y (4) establecer métricas de desempefio y sostenibilidad.

Los perfiles descritos en el presente documento no pretenden ser una guia exhaustiva ni
estricta del marco a desarrollar, sino que los Servicios de Salud y los Institutos asociados
deberian poder adaptar las figuras mediante una priorizaciéon de las necesidades reales y
estratégicas de cada institucion, garantizando que los recursos disponibles se orienten a los
perfiles que aporten un mayor valor afiadido en funcién de la actividad y el tamafio de cada
[IS.

Las redes europeas de investigacion biomédica incorporan perfiles similares a los descritos
en el presente documento, por lo que el desarrollo de los mismos puede facilitar la
convergencia con estas estructuras. Asf, a modo de ejemplo:




o Enlasredes ECRIN-ERICy sus nodos nacionales, estos roles se materializan en clinical
project managers, trial coordinators, data managers y monitores, con competencias
en disefio de ensayos, monitorizacion, gestion de datos GCP-compliant y coordinacién
multinacional.

e BBMRI-ERIC ha desarrollado modelos de biobank coordinator/manager y quality
manager apoyados por grupos de trabajo de sistemas de calidad, programas de
auditoria y esquemas de etiquetado de calidad, que exigen competencias en 1SO
20387,1S0 9001 y normativas ético-legales de muestras humanas.

e En ELIXIR y sus nodos se ha identificado explicitamente la figura del data steward y
del bioinformatician/data steward, con responsabilidades en gestién de datos de
investigacidn, disefio de planes de datos, implementacion de principios FAIR y
soporte metodoldgico a grupos cientificos.

e EATRIS, ECRIN y BBMRI han desarrollado estructuras profesionales de scientific
project managers, responsables de coordinacion de consorcios, justificacion
financiera y gestion intercultural en grandes proyectos de Horizonte Europa y otras
convocatorias europeas.

La incorporacion de los perfiles descritos puede contribuir a cumplir los retos de
digitalizacion y sostenibilidad del SNS, asi como las politicas de empleo publico en ciencia, al
atraer al SNS talento altamente competitivo.

3 Perfiles clinico-investigadores asistenciales

3.1 Investigador clinico-asistencial

Profesional sanitario (facultativos/as especialistas en medicina, farmacia, psicologia,
biomedicina, fisica, graduados/as en enfermeria, fisioterapia...) con dedicacién protegida a
investigacién, manteniendo actividad asistencial. Estas figuras siguen el esquema de los
actuales contratos “Juan Rodés”, pero deberian incorporarse en la plantilla de los diferentes
dispositivos asistenciales. Funciones: disefio y desarrollo de estudios, captacién y
seguimiento de cohortes, colaboracién en la recogida de muestras, coordinaciéon con

biobancos, supervision de consentimiento informado, y liderazgo de lineas de investigacion.
Se sugieren dos vias de incorporacion estable:

e (ategoria profesional especifica de personal investigador (art. 85.1 Ley 14/2011 de
Investigacion Biomédica): para investigadores/as con reconocida trayectoria (Juan
Rodés, Miguel Servet, figuras similares o trayectorias equivalentes), con dedicacién a
la investigacion entre el 50 y el 100% de la jornada. Categoria tnica para perfil
investigador basico-traslacional y clinico-asistencial; en el caso del clinico-asistencial
se combina con asistencia de hasta el 50% de la jornada (ademas de posibilidad de
atencion continuada) segun especialidad o titulacion especifica para el puesto. Esta
figura debe desarrollarse en el marco de los diferentes Servicios de Salud, para
posteriormente efectuar las convocatorias especificas. De cara al dimensionamiento



de esta, seria conveniente elaborar un registro de personal asistencial que pudiera
cumplir con este perfil (registro de investigadores Juan Rodés o similares).

o Estabilizacién en plazas de categorias profesionales asistenciales, en puestos en los
que se libere/intensifique de forma estable (periodos de 6 afios con evaluacién, por
ejemplo) parte de la jornada para dedicarla a investigacion.

Competencias: metodologia clinica, ética de investigacién, estadistica aplicada, comunicacién
con pacientes, gestion de datos clinicos y dominio de GCP.

Ubicacion: unidades de investigacion clinica integradas en servicios asistenciales, atencion
primaria, otros dispositivos de salud. Indicadores: reclutamiento, calidad de datos,
publicaciones clinicas y resultados en salud.

4 Perfiles técnico-cientificos especializados

4.1 Investigador/a postdoctoral

Funciones: Desarrollo de actividad investigadora en el contexto de un grupo, bajo la
direccién de un investigador principal, pero sin asumir las funciones especificas de este.
Colaboracion en el desarrollo de proyectos, docencia, preparacién de resultados de
investigacién...

Competencias: Habilidades técnicas, supervision de personal en formacion, competencias
en produccién cientifica.

4.2 Data Manager

Funciones: Disefio y creacion de cuadernos de recogida de datos (CRDs), cooperacion en el
diseno de estudios, gestion de bases de datos, implementacion de sistemas de recogida de
datos, elaboracién de informes sobre la ejecucion de ensayos clinicos.

Competencias: Disefio y ejecucidn de ensayos clinicos, habilidades técnicas de recogida de
datos y analisis, software para CRDs.

4.3 Bioinformatico / Bioestadistico / Data Scientist en salud

Funciones: andlisis de gendmica/transcriptémica/proteémica/metabolémica; andlisis de
datos clinicos, analisis de supervivencia complejos, modelizacion de trayectorias, integracion
multi-Omica con historia clinica electréonica; desarrollo de pipelines reproducibles;
modelizacion estadistica y aprendizaje automatico; y soporte a comités de datos.

Competencias: programacion, HPC, MLOps basico, FAIR data y proteccion de datos,
conocimiento de estrategias nacionales de interoperabilidad y gobernanza (Red Espafiola de
Salud Digital, Plan de Ciencia de Datos del SNS).

Ubicacion: unidades de apoyo estadistico y/o metodoldgico, unidad transversal de datos del
I1S, integracion en grupos especificos.



4.4 Ingeniero biomédico / TIC sanitario

Funciones: integracién de dispositivos médicos, de laboratorio y sistemas de monitorizacion;
interoperabilidad con estandares HL7-FHIR/DICOM; soporte a imagen médica avanzada;
segmentacion de imagenes (TAC/RMN); disefio CAD y fabricaciéon de biomodelos para
planificacién quirtirgica y docencia; soporte a biofabricacién; validacion técnica de
prototipos; y ciberseguridad aplicada.

Competencias: sistemas embebidos, redes hospitalarias, validacién/ verificacion, y gestion
del ciclo de vida; software de segmentacion, materiales, validacién de precision e integracion
con comités quirdargicos.

Ubicacion: unidades de innovacion del IIS, grupos de investigacion en ingenieria del IIS...

4.5 Especialista en biobancos y gestion de muestras

Funciones: procesamiento de muestras, gobierno de muestras humanas, trazabilidad, gesti6on
y custodia de los datos clinicos , gestion de equipos, cadena de frio, gestién de muestras y
envios nacionales e internacionales, SOPs, y cumplimiento del marco ético-legal.

Competencias: ISO 20387, 1SO 9001, LIMS, consentimiento amplio y gestidn de riesgos.

Ubicacién: biobanco del IIS.

4.6 Técnico de plataformas dmicas y core facilities

Funciones: desarrollo y supervision de técnicas de laboratorio, mantenimiento, operacion de
secuenciadores, citometria, espectrometria de masas, imagen avanzada; microscopia;
anatomia patolégica; mantenimiento y QA/QC; soporte a disefio experimental y presupuestos
de servicio.

Competencias: GLP, validacion de métodos y documentacion técnica.

5 Gestion especifica de |+D+i

5.1 Gestor/a de proyectos nacionales

Funciones: inteligencia de convocatorias (AES y equivalentes, convocatorias autondmicas o
de fundaciones...), preparacion de propuestas, presupuestacion, consorcios, informes
técnicos-econémicos y auditorias.

Competencias: Manejo de la norma ISO 56001:2024, PMO, contabilidad de proyectos, inglés
cientifico, manejo de herramientas especificas de gestion de proyectos (i.e. software de
GANTT charts, timelines, seguimiento de tareas, informes automatizados, etc.).



5.2 Gestor/a de proyectos internacionales
Funciones: inteligencia de convocatorias, negociaciéon de acuerdos de consorcio (CA) y

acuerdos de subvencion (GA), supervision de entregables y KPIs, relaciéon con las agencias
financiadoras (NIH, Comision Europea, HaDEA, HERA, etc).

Competencias: Manejo de la norma ISO 56001:2024, PMO, contabilidad de proyectos, inglés
cientifico, manejo de herramientas especificas de gestién de proyectos (i.e. software de
GANTT charts, timelines, seguimiento de tareas, informes automatizados, etc.), conocimiento
del Indicative Audit Program (normativa especifica de justificaciéon financiera), gestion
intercultural, comunicacién exitosa en entornos multicéntricos y manejo de grandes
CONSorcios.

5.3 Transferencia tecnoldégica (TTO)

Funciones: evaluacién de oportunidad y mercado, estudios de estado del arte, preparacion de
convocatorias especificas de innovacioén, evaluacion de patentabilidad y libertad de
operacidn, proteccidn intelectual, acuerdos (NDA, MTAs), licencias, spin-offs, compra publica
de innovacion y relacién con industria.

Competencias: propiedad intelectual, valoracidn tecnolégica, negociacidon y regulacion de
dispositivos/terapias.

5.4 Gestor/a de colaboracion clinica-empresa
Funciones: disefio de proyectos co-desarrollados, convenios y ensayos con patrocinador;
seguimiento de hitos; y KPI de impacto.

Competencias: contratacion publica y cooperacién publico-privada, compliance y gestién de
riesgos.

5.5 Gestor de Produccion cientifica y ciencia abierta.
Funciones: Analisis de bibliometria, liderazgo de estrategia en ciencia abierta.

Competencias: Conocimiento de bibliometria, gestion de archivos, estrategias de publicacidn,
estandares de acceso y licencias de publicaciones, gestion de respositorios.

5.6 Data steward / gestor de datos de investigacion.

Funciones: asesoramiento sobre politicas de gestidon de datos/ciencia abierta, disefio,manejo
y mantenimiento de bases de datos, incluidas funciones TIC

Competencias: Tecnologias de gestion, manejo y almacenamiento de datos, seguridad del
dato, calidad de datos, conocimiento de leyes y politicas institucionales pertinentes.



6 Ensayos clinicos y regulacion

6.1 Clinical Trial Manager (CTM)

Funciones: planificacién y ejecucion de ensayos, coordinacion con CEIm/AEMPS, control de
centros, monitorizacién y gestion de desviaciones, formaciéon en ICH-GCP E6(R2).
Indicadores: tiempo a primer paciente, reclutamiento, queries por caso y cumplimiento.

6.2 Responsable de calidad y regulacion (QA/RA)

Funciones: diseno e implementacién del sistema de calidad (ISO 9001, 15189, 17025 y
20387), auditorias internas/externas, gestion de CAPA, control documental, y cumplimiento
de MDR 2017/745 e IVDR 2017 /746 para dispositivos y diagnosticos.

6.3 Data entry

Funciones: cumplimentacién de cuadernos de recogida de datos (CRD), validaciones y
diccionarios de datos, gestion de queries, reconciliaciéon de datos de seguridad y envio a
estadistica. Competencias: EDC, CDISC, SDTM.

7 Innovacion responsable y participacion

7.1 Responsable de Investigacion e Innovacion Responsable (RRI) vy

participacion ciudadana/paciente

Funciones: integrar ética, igualdad y ciencia abierta; planes de implicaciéon de pacientes y
ciudadania; y evaluacién de impacto social, co-disefio de proyectos, grupos focales,
materiales comprensibles, evaluacion de experiencia del paciente.

Competencias: RRI, comunicacion cientifica, métricas de impacto y gobernanza, facilitacién,
alfabetizacion en salud, evaluacion cualitativa.

7.2 Comunicacion cientifica institucional

Funciones: divulgacién, relaciéon con medios, redes sociales, ciencia abierta y repositorios;
soporte a planes de datos abiertos.

Competencias: redaccion, multicanal, métricas alternativas.

8 Formacion y desarrollo profesional

8.1 Coordinacion doctoral y posdoctoral y mentoria

Funciones: programas de formacién transversal, seguimiento de tesis/postdocs, co-
direcciones clinicas y carrera investigadora, orientacion en financiacion, liderazgo, estrategia
de publicaciones, movilidad y conciliacion.



Competencias: normativa doctoral, mentoria, internacionalizacién, asesoramiento de
investigadores, conocimiento de la carrera investigadora, marco legal, formacioén, interaccion
con otros agentes (Universidad, otros centros de investigacion)..

8.2 Especialista en igualdad, diversidad e inclusion (EDI)

Funciones: planes de igualdad, analisis de brechas, medidas de conciliacién y prevencién de
sesgos.

Competencias: marco legal, indicadores EDI, formacion.

9 Inteligencia artificial, datos y ética

9.1 Especialista en IA aplicada a salud

Funciones: desarrollo y validacién de modelos predictivos y de apoyo a la decisién clinica;
evaluacion de desempefio; y traslacion a la practica clinica, aspectos éticos de la IA.

Competencias: ML/DL, validacién clinica, evaluacién de impacto y gestion del cambio,
conocimiento de estrategias nacionales de interoperabilidad y gobernanza (Red Espafiola de
Salud Digital, Plan de Ciencia de Datos del SNS).

9.2 Bioéticay proteccion de datos (DPO de investigacion)

Funciones: asesoria en consentimientos, evaluaciones de impacto (EIPD), gobernanza de
datos y transferencias internacionales; soporte a comités de ética.

Competencias: RGPD, LOPDGDD, ética biomédica y seguridad de la informacion,
conocimiento de estrategias nacionales de interoperabilidad y gobernanza (Red Espafiola de
Salud Digital, Plan de Ciencia de Datos del SNS).

9.3 Ciencia de datos fiable

Funciones: despliegue, monitorizacién y auditoria de modelos; trazabilidad, versionado de
datos y reproducibilidad; y evaluacién de sesgos.

Competencias: pipelines, contenedores, validacion y calidad de datos.
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10 Implantacion: plan de incorporacion y métricas
La implantacion de las figuras propuestas requiere una accién tanto a nivel institucional
como a nivel local. Con respecto al primer nivel, es necesario el dimensionamiento de la
situacion a nivel nacional, de cara a poder plantear los recursos necesarios para el desarrollo
de las mismas. Posteriormente, se deben crear las figuras oportunas, para posteriormente
desarrollar el programa. Las Consejerias de Sanidad de las diferentes CCAA deben colaborar
con el Instituto de Salud Carlos III para este desarrollo institucional.
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11 Sinergias entre perfiles

Los distintos perfiles propuestos para los IIS generan sinergias que fortalecen todo el ciclo de
lainvestigacidn biomédica. La colaboracién entre clinicos, gestores de ensayos, data stewards
y bioinformaticos permite integrar datos de alta calidad desde el disefio del estudio hasta su
analisis avanzado. A su vez, los biobancos y las plataformas tecnolédgicas aportan recursos
estandarizados que potencian la reproducibilidad y la traslacién. Los perfiles de gestién de
proyectos, calidad, transferencia e innovacién aseguran coordinacién, cumplimiento
regulatorio y valorizacién de resultados. Finalmente, comunicacién, RRI y EDI facilitan la
interaccion con pacientes, ciudadania y socios estratégicos, generando un ecosistema mas
eficiente y orientado al impacto.

La simplificacién y combinacion de perfiles puede generar estructuras mas agiles y eficientes,
especialmente en IIS con recursos limitados. Integrar funciones afines —por ejemplo, unir
gestion de proyectos con apoyo regulatorio, o combinar bioinformatica con data
stewardship— permite optimizar capacidades sin perder calidad. Del mismo modo, roles
transversales como comunicacién, RRI y EDI pueden agruparse en unidades de impacto
institucional, o se pueden crear perfiles de especialista en ELSI que englobaria Etica, Legal
(DPO) y social (EDI). Estas fusiones facilitan la coordinacion, reducen duplicidades y
garantizan continuidad operativa, siempre que se definan con claridad las competencias
esenciales y se asegure la capacitacion adecuada. El resultado es una organizacién mas
flexible, sostenible y capaz de adaptarse a las necesidades cambiantes de la investigacion.

12 Recomendaciones estratégicas para RRHH en el SNS

Reconocimiento de la actividad investigadora como parte integral del SNS. Los Servicios de
Salud deben considerar que la produccién cientifica, de conocimiento, la innovacién y la
traslacion de estos resultados a la sociedad son una parte esencial de su tarea. Ademas de los
resultados puramente asistenciales, la actividad investigadora es otro “producto” de los
Servicios de Salud. Con esta consideracion, se hace evidente la necesidad de la existencia de
perfiles profesionales que contribuyan a esta dimension del Sistema Sanitario, que lleva
implicita una financiacién y unos recursos, tanto humanos como materiales, especificos. Por
lo tanto, ademas de potenciales convocatorias lideradas por los IIS u otros organismos, la
incorporacion de estos perfiles debe llevar una asignacion presupuestaria especifica a cargo
del sistema de salud.

Reconocimiento oficial de perfiles emergentes en catdlogos del SNS y convenios colectivos.
Se deben crear las figuras correspondientes, tanto de investigadores con actividad asistencial
como de investigador de perfil mas basico incorporado al Servicio de Salud. También deben
reconocerse los perfiles relacionados con la gestion de la actividad investigadora e
innovadora. Estas figuras deben mantener unas condiciones competitivas de contratacién y
contemplar la dedicacién tanto a la actividad asistencial como la investigadora, protegiendo
el tiempo dedicado a cada una de ellas. La creacién de estas figuras deberia ir seguida por un
sistema de acceso a dichas plazas en las que se valore de forma significativa la trayectoria
investigadora y las posiciones dentro de la carrera investigadora dentro del SNS.
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» Plantillas estables y mixtas asistencial-investigacién; evitar la dependencia exclusiva de
proyectos o de financiacién proveniente de los grupos de investigacion. La creaciéon de estas
plazas, tanto de perfiles investigadores como gestores, no debe suponer un detrimento de la
plantilla con dedicacidn exclusivamente asistencial, de tal forma que la captacion de estos
perfiles suponga un incentivo para el Servicio receptor, y no como un detrimento de los
recursos. De esta manera ademads se evita la excesiva dependencia de las Fundaciones de
investigacién y la carga salarial que estas figuras puede suponer para ellas.

 Financiacion finalista para perfiles técnicos, de datos, QA/RA, transferencia y RRL

« Unidades transversales compartidas II1S-hospital (datos, calidad, ensayos, transferencia).

* Programas formativos y de atracciéon/retencién con trayectorias claras para perfiles no-PL.
« Alianzas universidad-empresa y participacion en programas europeos.

» Evaluacion de impacto con indicadores comunes y revision anual publica.

13 Conclusiones

La incorporaciéon ordenada de estos perfiles permitira a los IS acelerar la traslacion, cumplir
marcos regulatorios, optimizar la gestiéon del dato y fortalecer la transferencia y la
sostenibilidad. La clave reside en reconocerlos formalmente, financiarlos de manera estable
y organizarlos como unidades transversales integradas con los servicios clinicos. Las
métricas propuestas deben guiar la mejora continua y la rendicién de cuentas.
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14 Anexos

14.1 Anexo A. Matriz de perfiles y funciones principales

Bloque Perfil Funciones clave Indicadores

Investigador Diseiio de estudios; reclutamiento; Pacientes reclutados;

Clinico-investigador L. . . L . .
§ clinico-asistencial coordinacién con biobancos; GCP calidad de datos

Bioinformatico/Data  Pipelines; integracién de datos; ML;  Tiempo de analisis;

Técnico-cientifi
ecnico-crentitico Scientist FAIR reproducibilidad

Tiempo a activacion;

Ensayos/regulacion =~ CTM/CRA Planificacién; monitorizaciéon; GCP .
queries

Incidentes; tiempo de

Datos/ética DPO investigacion EIPD; gobernanza; seguridad .
evaluacién
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14.2 Anexo B. Normativa y estandares de referencia (seleccidn)
* RGPD y LOPDGDD (proteccién de datos).

* ICH-GCP E6(R2) y RD 1090/2015 (ensayos clinicos).

* Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) y 2017/746 (IVDR) para dispositivos y diagndsticos in
vitro.

« IS0 9001, ISO 15189, ISO 17025 (sistemas de gestioén y laboratorios).
+ [SO 20387 (biobancos) y guias de biobancos nacionales.

e Estandares HL7-FHIR y DICOM (interoperabilidad y imagen).
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