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1.- Introduccion. ¢{Qué es Investigacion Clinica

Investigacion cuyo objetivo es generar conocimientos orientados a resolver
problemas de salud de la poblacion y mejorar sus expectativas y calidad de

vida.
Proceso de Investigacion Clinica:
1. - Identificar problemas de salud
2.- Disenar estrategias para resolverlos.
3.- Evaluar su eficacia y eficiencia.
Investigacion Clinica:
Estudios de casos y series de casos

Systematic reviews & Meta-anolyses are
a lens through which evidence is viewed
and applied to patient care

Estudios observacionales controlado.

Ensayos clinicos
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1.- Introduccidon: Necesidad de un Programa
de Investigacion Clinica

Metodologia:

— Resultados de la Evaluacion intermedia de la Estrategia de [+D+i
2014/2018

— Grupo Asesor del Programa
— Grupos de trabajo focales para abordar determinados objetivos.
— Andlisis interno/externo de los problemas detectados

Puesta en marcha: Junio de 2017
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2.- Analisis de Situacion: SSPA
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2.- Analisis de Situacion : Estructuras e
Iniciativas de apoyo a IC

Estructuras:
Institutos de Investigacion
Biobanco
IATA
Centros tematicos
Organismos de Apoyo a la investigacion: FPS y Red de Fundaciones

Iniciativas

Programa de Financiacion de proyectos
Investigacion
Innovacion
Atencion primaria
Programa de Intensificaciones de labor investigadora
Programa de estabilizacion de Investigadores: Nicolas Monarde
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2.- Analisis de Situacion : Participacion de
Andalucia en EECC en el contexto espanol

Participacion en EECC

Evolucidén del gasto en I+D extramuros en las CCAA Madrid 22.92%
con mas de 4 millones de habitantes (2006-16) .

Cataluna 22,11%
(miles de €) , o
120,000 Andalucia 8,37%
110.000 .
100000 Valencia 6,39%
90.000 « . 0,
80.000 :2:;:‘;;5 Galicia 5, 11%
70.000 adri ,
60.000 :gl Sﬁasencmna Pals Vasco 2113%
50.000 ) ,
40.000 Castilla Ledn 1,89%
30.000
o M Navarra T
10.000
0 Aragon 1,29%
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
C-La Mancha 1,17%
Canarias 0,91%

Fuente: Informe BDMetric Proyecto BEST Diciembre de 2015
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2.- Analisis de Situacion: Participacion de
Andalucia en EECC en el contexto espanol

Comunidad | Participacion en | % Poblacion
EECC espanola

Poblacién inscrita por comunidades y ciudades auténomas (miles) Madrid 22,92% 13,91 %
Datos provisionales. Avance de la Estadistica del Padrén Continuo a 1 de enero 2017
Cataluia 22,11% 16,08 %
Andalucia | 8.370
Cataluiia = E—— 7.551 s
Madrid, Comunidad de 4 1 6.505 AndaIUC|a 8I37% 17196%
Comunitat Valenciana [ 1 4.935 .
Galicia [ 2708 Valencia 6,39% 10,70%
Castillay Le6n | 2424
Pais Vasco [ 2.193 Ha 0, 0,
oy eo— o Galicia 5,11% 5,88%
Castilla-La Mancha === 2.031 ,
Murcia, Region de === 1.470 Pais Vasco 2,13% 4,68%
Aragon === 1.307
Balears, llles fm==== 1.115 C- Ledn 1,89% 5,33%
Extremadura f====m 1.079
Asturias, Principado de === 1.035
Navarra, Comunidad Foral de = 643 N avarra 1,82% 1,36%
Cantabria == 580 ,
Ri:;a.”La s Aragon 1,29% 2,83%
elila p 86
a0 C-Mancha 1,17% 4,44%
Estadistica del Padron Continuo-Afio 2017 Instituto Nacional de Estadistica .
Canarias 0,91% 4,50%
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2.- Analisis de Situacion: Beneficio en recursos para
investigacion de Andalucia (2016)
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2.-Analisis de Situacion: El beneficio en recursos
para la investigacion de Andalucia (2017)
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2.-Analisis de Situacion: El beneficio en recursos
para la investigacion de Andalucia (2017)

Millones euros/Millon habitantes

Madrid 17,37
Cataluna 14,51
Navarra 13,99
Galicia 9,30
Valencia 6,38
Andalucia 4,93
Aragoén 4,89
Pais Vasco 4,78
Castilla Ledn 3,39
Castilla La Mancha 2,85
Canarias 2,13
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3.- 2.- Analisis de Situacion. EECC: Paradigma de
la innovacion en salud

1. La participacion en EECCs puede proporcionar a un paciente el acceso a innovaciones
terapéuticas que pueden tener un gran impacto en sus expectativas y calidad de vida, que en
numerosas ocasiones supone una gran (a veces Unica) oportunidad de curacién para muchos
pacientes.

2. Proporciona recursos que pueden ser invertidos en infraestructura, personal o proyectos de
investigacion independiente

3. Permite, especialmente en el caso del tratamiento de enfermedades croénicas de alta
complejidad, un ahorro en el gasto sanitario que puede ser empleado para atender a otras
necesidades de la poblacidn.

Incrementar la participacion de los centros del SSPA en ensayos clinicos
innovadores supone una gran oportunidad tanto para los ciudadanos como para
el sistema sanitario.
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2.- Analisis de Situacion: Unidades de EECC en
Fases Tempranas

* Objetivo de |a Estrategia I+D+i 2014-2018: Incrementar n2 de
Unidades de EECC fase I-ll en los centros sanitarios Andaluces.

e Periodo 2013-2016:

— Incremento de 1 a 5 Unidades
— Incremento del numero de EECC fase I-1l: 65%.
— Incremento de EECC fase I-ll respecto a Espana: 30 %
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2.- Analisis de Situacion: Unidades de EECC en
Fases Tempranas (UECFT)

Auditoria externa: heterogeneidad de la UECFT

Centro Instalaciones Personal Procedimientos

100 9

(52%)

(27%)

25
(14%)

16
10

Sevilla Malaga Cordoba

HFasell
Fasel

Malaga

Validas, aunque
mejorables.

Adecuadas para ensayos en
fase | con pacientes. Para
voluntarios sanos hay que
ampliarlas.

Deben
modificarse/ampliarse si se
quiere que sea una unidad
de fase I.

Deben reorganizarse si se
quiere que sea una unidad
de fase I.

Inexistentes para una
unidad de fase I.

Adecuado.

Para la realizacién de ensayos
con voluntarios sanos deberia
incorporarse personal
facultativo adecuado, con
experiencia en farmacologia
clinica.

Incompleto para una unidad de

fase I.

Incompleto para una unidad de

fase I.

No hay una unidad de fase | y
por tanto carece de la
organizacién necesaria

Deben actualizarse vy
mejorarse para el caso
de voluntarios sanos
Mejorar y ampliar los
existentes

Ampliar los existentes

Deben crearse si se
pone en marcha la
unidad de fase |
Deben crearse si se
pone en marcha la
unidad de fase |

Objetivo del PIC: optimizacion de las UECFT.

@’JORNADAS ANDALUZAS SALUD INVESTIGA |GRANADA - 29 DE OCTUBRE - 2018

WWW.JORNADASALUDINVESTIGA.ES



(I 4

2.- Analisis de Situacion.
Heterogeneidad en participacion en EECC

Centro N© participaciones
: : en EECC Poblacion de Andalucia por provincias a 1 de enero de 2014

HOSPITAL VIRGEN DEL ROCIO (COMPLEJO H. VIRGEN DEL ROCIO) 481

HOSPITAL VIRGEN MACARENA (COMPLEJO H. VIRGEN MACARENA) 345

HOSPITAL VIRGEN DE LA VICTORIA (COMPLEJO H. VIRGEN DE LA VICTORIA) 326 Huelva
HOSPITAL REINA SOFIA (COMPLEJO H. UNIVERSITARIO REINA SOFIA) 281

HOSPITAL GENERAL (COMPLEJO H. CARLOS HAYA) 32 Jaén
HOSPITAL NUESTRA SENORA DE VALME (COMPLEJO H. NTRA. SRA. DE VALME) 186
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES (COMPLEJO H. VIRGEN DE LAS NIEVES) 140
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN CECILIO 105
HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DEL MAR 77 )
HOSPITAL UNIVERSITARIO MEDICO- QUIRURGICO DE JAEN (COMPLEIO H. DE JAEN) go  Cordoba
HOSPITAL GENERAL DE JEREZ DE LA FRONTERA 63

HOSPITAL COSTA DEL SOL 38 Granada
HOSPITAL INFANTA LUISA 38 N
HOSPITAL TORRECARDENAS (COMPLEJO H. TORRECARDENAS) 37 Cédiz
HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MALAGA - 33 ,
HOSPITAL GENERAL JUAN RAMON JIMENEZ (COMPLEJO H. JUAN RAMON JIMENEZ) 28 Milaga
HOSPITAL CIVIL (COMPLEIO H. CARLOS HAYA) , 2%

HOSPITAL PROVINCIAL (COMPLEIO H. UNIVERSITARIO REINA SOFIA) 2 sevilla
HOSPITAL VIRGEN DEL CAMINO 2

SANATORIO VIRGEN DEL MAR 2

HOSPITAL DE EL TOMILLAR (COMPLEJO H. NTRA. SRA. DE VALME) 18 250.000 750.000 1.250.000 1750.000
INSTITUTO HISPALENSE DE PEDIATRIA 18 Habitantes

HOSPITAL UNIVERSITARIO MATERNO-INFANTIL (COMPLEIO H. DE JAEN) 16

Almeria

1.619.497
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2.- Analisis de Situacion. Heterogeneidad entre
distintas areas
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3.- Novedades del Programa de Investigacion
Clinica

OBIJETIVO GENERAL

Aumentar la participacion, la calidad y la captacion de financiacidn de los centros sanitarios
andaluces en ensayos clinicos que tengan un impacto positivo en las expectativas y calidad de
vida de la poblacidn.

:

| | |
a e e
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3.- Novedades del Programa de Investigacion
Clinica

OBIJETIVO GENERAL

Aumentar la participacion, la calidad y la captacion de financiacidn de los centros sanitarios
andaluces en ensayos clinicos que tengan un impacto positivo en las expectativas y calidad de
vida de la poblacidn.

:
' ! b '
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OBIJETIVO ESPECIFICO 1.- Fomentar la realizacidon de
investigacion clinica en red para la realizacion de Ensayos
Clinicos y proyectos de investigacion clinica.

Las RECAs se plantean como estructuras funcionales cooperativas
formadas por un conjunto de grupos de investigacion clinica andaluces de
cualquier nivel de atencién sanitaria, que tienen como objetivo la
realizacién de ensayos clinicos en red en un Area tematica concreta.

A Centros Nodo
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OBIJETIVO ESPECIFICO 1.- Fomentar la realizacidon de
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Las RECAs se plantean como estructuras funcionales cooperativas
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OBIJETIVO ESPECIFICO 1.- Fomentar la realizacidon de
investigacion clinica en red para la realizacion de Ensayos
Clinicos y proyectos de investigacion clinica.

Las RECAs se plantean como estructuras funcionales cooperativas
formadas por un conjunto de grupos de investigacion clinica andaluces de
cualquier nivel de atencién sanitaria, que tienen como objetivo la
realizacién de ensayos clinicos en red en un Area tematica concreta.

A Centros Nodo

o Centros Asociado
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OBIJETIVO ESPECIFICO 1.- Fomentar la realizacidon de
investigacion clinica en red para la realizacion de Ensayos
Clinicos y proyectos de investigacion clinica.

Las RECAs se plantean como estructuras funcionales cooperativas
formadas por un conjunto de grupos de investigacion clinica andaluces de
cualquier nivel de atencién sanitaria, que tienen como objetivo la
realizacion de ensayos clinicos en red en un Area temdtica concreta.

A Centros No€Q

o Centros Asociado
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Proyectos de investigacion clinica en red con
fortalecimiento del capital humano
investigador

Convocatoria de ayudas para la financiacion de la |+D+i biomédica y
en ciencias de la salud, para el afio 2018

* Financiacion 2 RECAs en el periodo 2019-2022
e Contrato dos investigadoras post-Doc a tiempo completo
durante 4 ahos.

e Contrato de un técnico de apoyo a tiempo completo, durante
4 anos.
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Resolucion Provisional 24/octubre/2018

TOTAL | Puntuacion | PRESUPUESTO
I — E T —

Consiitucion De La Red Andaluza Para La Realizackn De Ensayos Clinicos
FISEVI | RIC-0537-2018 En Enfermedades Infecclosas Ancrald [Andalusian Nebtwork For Clinkcal Jﬁmﬂﬁaﬁma :"amg na
Research In Infeciious Diseases)

Franclsco

FIMAEBIS | RIC-0535-2015 |Red De Ensayos Clinicos En Metabolismoc Diabetes, Obesidad Y Dislipemla|  Tinahones I5IMA
Maduedfio

FIMAEIS | RIC-D540-2018 RedAndaluza De Ensayns Clinicos En Neurologla (Neurs-Reca) Pedro J IBIMA

Semano Caso

Me|ora De La Morm-Mortaliiad Cardiovascuar En Andalucta A Traves De un)  _'Wanuel

Francisco IBIMA
Programa Coordinago De Investigacian Clink:a En Red  Jumenez Navano

FIMAEIS | RIC-D535-2018

Manuel Romena | H. Vingen el

FISEVI | RIC-D535-2018 Red De Ensayos Clinicas En Aparato Digestivo (Recapd) e e
AUmenin D La SUpenviventia En £1 Pacients CNeHogicd GUINIMgca A Lue
FIMABIS | RIC-D533-2018 Trawss Del Cambie En La Tecniea Anestesica. Red Andalza De cueselus | Ema
Anestesipiogla Y Cancer [Raac).
FPE | RIC-DS34-2015 Rieca De Nelriogla ¥ Reglsto Andaluz De Poliquisiosls Renal Mano BSpINGS3 | ) oeona sona

Hemandez

Cribada Con 1EF-Fluprodeoxigicosa PedTac [Tomogratia For Emisién De
Posltrones | Tomografia Axal Compautarizada) En Pacientes Con ks Jara H. Virgen gel
FISEVI | RIC-DS36-2015 | Enfermedad Tromboembolka Venosa Mo Provoeada Con Alto Riesgo De S alomaras " Rccls
Presentar Cancer. A Proposho De Un Ensayo Clinico Aleatorizado Para
Paotenciar La Investidacion Clinica En Red.

Sevilia

Malaga

Malaga

Malaga

Sevllla

Malaga

Cordoda

Sevilia

929

o2

36,7

3

7

403.00000 €

404.972 40 €

405.000,00 €

403.00000 €

116.600,00 £

106.500,00 €

J87.620,00 €

400.600,00 €

BENEFICIARIO
PROVISIONAL

BENEFICIARIO
PROVISIONAL

SUPLENTE
PROVIZFIONAL

SUPLENTE
PROVISIONAL

SUPLENTE
PROVISIONAL

EXCLUIDG

EXCLUIDG

EXCLUIDG
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RECAs efecto esperado

1. Incremento del numero de personas beneficiadas por innovaciones tecnoldgicas en el
tratamiento de enfermedades que suponen los EECC.

2. Incremento de participacion de personas de areas menos “activas”: Equidad.

3. Incremento del ahorro indirecto de recursos que pueden ser redirigidos a otras
necesidades.

4. Incremento de la aportacion directa de recursos que pueden ser dirigidos a I1+D vy al
mantenimiento de estructuras de investigacion.

5. Recursos vy estructura para diseflar Ensayos Clinicos e investigacion clinica
independiente.

6. Oportunidad para poner en marcha investigacion clinica comisionada.

@’JORNADAS ANDALUZAS SALUD iNVESTIGA |GRANADA - 29 DE OCTUBRE - 2018

WWW.JORNADASALUDINVESTIGA.ES




3.- Novedades del Programa de Investigacion
Clinica

OBIJETIVO GENERAL

Aumentar la participacion, la calidad y la captacion de financiacidn de los centros sanitarios
andaluces en ensayos clinicos que tengan un impacto positivo en las expectativas y calidad de
vida de la poblacidn.

:
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OBIJETIVO ESPECIFICO 2.- Incrementar la participacion de los centros
sanitarios de Andalucia en Ensayos clinicos en Fases Tempranas.

1. Implantacion de sistema de garantia de calidad, acorde a los requerimientos y la
normativa vigente de las Unidades de Ensayos Clinicos en fases tempranas.

2. Disefar y establecer los requisitos técnico-sanitarios de las Unidades donde se llevan a
cabo ensayos clinicos en fase temprana con medicamentos en la Comunidad de
Andalucia.

REQUISITOS DE ACREDITACION PARA UNIDADES DE ENSAYOS
CLINICOS EN FASE TEMPRANA EN EL
SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA.

VERSION 9 DE OCTUBRE DE 2018

@’JORNADAS ANDALUZAS SALUD iNVESTIGA |GRANADA - 29 DE OCTUBRE - 2018

WWW.JORNADASALUDINVESTIGA.ES




OBIJETIVO ESPECIFICO 2.- Incrementar la participacion de los centros
sanitarios de Andalucia en Ensayos clinicos en Fases Tempranas.

3. Adaptar una de las Unidades en Fases Tempranas para que pueda realizar EC con
voluntarios sanos.

Unidad de EECC fases tempranas
Hospital Universitario Virgen del Rocio
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OBIJETIVO ESPECIFICO 2.- Incrementar la participacion de los centros
sanitarios de Andalucia en Ensayos clinicos en Fases Tempranas.

4. Disefar un programa propio para la acreditacion de Unidades Fases Tempranas en
colaboracién con la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia (ACSA)

arwN) Aoencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
Ll CONSEJERIA DE SALUD

Reunion del Comité Técnico Asesor para la
elaboracion del Manual de Estandares de Unidades
de Ensayos Clinicos en fases tempranas.

FECHA: 25 de junio de 2018
HORARIO: 10:00-14:00

LUGAR: Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia (ACSA). Parque Cientifico y
Tecnolégico Cartuja. Pabellon de Italia, calle Isaac Newton 4, 32 planta. Sevilla.
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OBIJETIVO ESPECIFICO 2.- Incrementar la participacion de los centros
sanitarios de Andalucia en Ensayos clinicos en Fases Tempranas.

5. Definir y ejecutar un plan de accidn dirigido a posicionar a nivel nacional e internacional
las U. de Fases Tempranas de Andalucia.
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3.- Novedades del Programa de Investigacion
Clinica

OBIJETIVO GENERAL

Aumentar la participacion, la calidad y la captacion de financiacidn de los centros sanitarios
andaluces en ensayos clinicos que tengan un impacto positivo en las expectativas y calidad de
vida de la poblacidn.

Ciudadana
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OBIJETIVO ESPECIFICO 5.- Difundir entre los ciudadanos la investigacion
clinica que se desarrolla en nuestra comunidad, y poner en marcha
herramientas que faciliten la su participacion en proyectos de
investigacion clinica

1. Difundir entre los ciudadanos, a través de un portal WEB y en foros de divulgacion, los
Ensayos Clinicos que se desarrolla en nuestra comunidad y los beneficios de participar en los
mismos.

2. Poner en marcha herramientas que permitan mejorar el acceso de los potenciales sujetos
de EECC mediante la consolidacion del Registro de personas voluntarias para la realizacion
de Ensayos Clinicos (REVECA)

3. Promover la colaboracion y sinergia entre REVECA y Registro de Donantes de Muestras de
Investigacion Biomédica.
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N Registro de personas Voluntarias para participar en EC

'''''''''

R VEC A REGISTRO e PERSONAS VOLUNTARIAS par i 5
e [NSAYOSCL!NICOS n Andalucia SR % BYERLA

N Base de Datos de personas que desean ser incluidas en ensayos clinicos, con
todas las garantias legales de confidencialidad para facilitar el acceso a sus

datos a los profesionales que investigan y la participacion en ensayos
clinicos.

N Facilitar la actividad investigadora en Andalucia, agilizando la identificacion de
personas voluntarias en los ensayos clinicos y contribuyendo a fomentar su
realizacion en la Comunidad Autébnoma.

N Incrementar Participacion en EECC de personas procedentes de zonas poco
activas: Equidad.
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JORNADAS ANDALUZAS
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INVESTIGA

GRACIAS POR SU ATENCION
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