Estrategia de atraccion de ensayos
cli-nicos internacionales del Programa
Andaluz de Investigacion Cli-nica.



¢Qué es Investigacion clinica?

Investigar en salud, con el objetivo de mejorar |la
calidad y expectativas de vida de las personas.

1. Identificar problemas de salud.
2. Disenar estrategias para resolverlos.
3. Evaluar la eficacia y eficiencia de estas estrategias.



La Investigacion Clinica no solo es
Ensayo clinico

La mayor parte de la investigacion clinica que se
realiza en el mundo no son EECC




INVESTIGACION CLINICA

ESTUDIOS DE CASOS Y SERIES DE CASOS
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CONTROLADOS
Estudios de cohortes

Estudios de casos y controles

Estudios transversales
ENSAYOS CLINICOS
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Epidemiologic Notes and Reports

Kaposi's Sarcoma and Pneumacystis Pneumonia
Among Homosexual Men — New York City and California

During the past 30 months, Kaposi's sarcoma (KS), an uncommaonly reported malig-
nancy in the United States, has been diagnosed in 26 homosexual men (20 in New York
City [NYC], 6 in Californial. The 26 patients range in age from 26-61 years (mean 38
years). Eight of these patients died (7 in NYC, 1 in Californial—all 8 within 24 months
after KS was diagnosed. The diagnoses in all 26 cases were based on histopathological
examination of skin lesions, lymph nodes, or tumor in other organs. Twenty-five of the
26 patients were white, 1 was black. Presenting complaints from 20 of these patients are
shown in Table 1.

Skin or mucous membrane lesions, often dark blue to violaceous plagues or nodules,
were present in most of the patients on their initial physician visit. However, these
lesions were not always present and often were considered benign by the patient and his
physician.

A review of the New York University Coordinated Cancer Registry for KS in men
under age 50 revealed no cases from 1870-1878 at Bellevue Hospital and 3 cases in this
age group at the New York University Hospital from 1961-1979.

Seven KS patients had serious infections diagnosed after their initial physician visit.
Six patients had pneumonia (4 biopsy confirmed as due to Preumocystis carinii [PC]),
and one had necrotizing toxoplasmosis of the central nervous system. One of the patients
with Pneumocystis pneumonia also experienced severe, recurrent, herpes simplex infec.
tion; extensive candidiasis; and cryptococeal meningitis. The results of tests for cyto-
megalovirus (CMV) infection were available for 12 patients. All 12 had serological evi-
dence of past or present CMV infection. In 3 patients for whom culture results were
available, CMV was isolated from blood, urine and/for lung of all 3. Past infections with
amebissis and hepatitis were commanly reported.

EL S2DA

no se transmite por

TABLE 1. Prasenting complaints in 20 patients with Kaposi‘s sarcoma

Prasenting complaint Numbar (parcentagel of patients

Skin besion(s) only 10 (50%) Los besos.
Skin lesions plus lymphadenopathy 4 120%) Los abrazos.
Oral mucasal lssion onty 1 i6%)

Inguinal adenopathy plus perirectal abscess 115%)

Waight loss and feer 2 (10%)

Weight lass, fever, and preumania 2 (10%)

lone due to Preumaoeystis earinif) Las caricias.

La piel sana.
U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES / PUBLIC HEALTH SERVICE
La comida.

E aire.

El agua.

La ropa.
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INVESTIGACION CLINICA

ESTUDIOS DE CASOS Y SERIES DE CASOS
ESTUDIOS OBSERVACIONALES CONTROLADOS
Estudios de cohortes

Estudios de casos y controles

Estudios transversales
ENSAYOS CLINICOS




Ensayos Clinicos

* Paradigma de la innovacion en salud

* |[ncorporacion de innovaciones tecnolégicas o
estratégicas al tratamiento de enfermedades y
a la mejora de salud de los individuos.




éInteresa atraer EECC internacionales a

Andalucia?




Algunos Ejemplos

* Ensayos clinicos en VIH en 1994-5.

* Ensayos clinicos en VIH multirresistentes en
2004-5

* Ensayos clinicos en VHC en 2013-4

e Ensayos Clinicos en VHC dificiles de tratar en
2016



éInteresa atraer EECC internacionales a

Andalucia?

Claramente si



ERIEIES

Mejoria en las expectativas de vida de personas con
enfermedades con escasos recursos terapéuticos.

Evitar la muerte de muchos de estos estos pacientes.
Desarrollo tecnolégico

Ahorro indirecto de recursos que pueden ser re-
dirigidos a otras necesidades.

Aportacion directa de recursos para |+D y para
mantenimiento de estructuras de investigacion.



¢ Qué oferta el SSPA para

atraer EECC Internacionales

Investigadores

Centros

Poblacion muy sensibilizada
Estructuras de investigacion



¢Qué medidas hemos adoptado hecho en los

utltimos anos para mejorar la situacion?

Modificando procedimiento para facilitar los
tramites administrativos

Mejorando estructuras: instalaciones para
EECC en fases tempranas

Apoyando la formacion de investigadores
Estructuras de apoyo a la investigacion



Oferta del Otras

‘ comunidades

Oferta del SSPA

-



‘ SSPA i

Otras
comunidades

-



¢ Podemos hacer algo mas?



Poblacion
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Amplia red Hospitalaria
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Mas de 1500 centros de Salud
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Caracteristicas

* Sistema sanitario de alta calidad profesional

* Altas prestaciones tecnologicas

e Cobertura universal

 Herramientas diagndsticas homogéneas y
accesibles a toda la poblacion

* Estrategias terapéuticas homogéneas

e Sistema de registro comun



Biobanco, Estructuras de apoyo...

INTEGRA OFRECE

Bancos de Sangre y Tejidos PRODUCTOS

con fines terapéuticos Sangrey Derivados

Tejidos de uso Clinico

Biobancos de o
Investigacién 9 Muestras para Investigacian
Cualquier espacio sanitario SERVICIOS
pUblico andaluz dedicado
a la coleccion, tratamiento, Preservacion - Procesamiento
conservacion y gestion de Pravision - Asesoramiento
muestras biologicas humanas Formacion
r N

Registro de personas voluntarias
para participar en Ensayos clinicos




¢Que podemos aportar?

e Sistema de salud Universal que atiende a mas
de 8 millones de personas.
e Sistema de salud
— Universal
— Alta Calidad
— Homogénea
— Sistemas de registro comun

* jInvestigacion en Red!



Consejeria de Salud: Plan de apoyo a grupos

cooperativos de investigacion clinica (2013)

* Evaluacion preliminar
— Alta rentabilidad del Trabajo
— Alta produccion cientifica
— Resultados de investigacion traslacional
— Medida altamente eficiente



Redes de Investigacion Clinica (RIC)

Oferta singular del SSPA

e Estructuras organizativas formadas por la asociacion de un conjunto de centros y

grupos de investigacion dependientes del SSPA

* Objetivos de la Estrategia:

Promover la colaboracién entre centros y grupos de investigacion clinica del SSPA que trabajan

en temas afines.

Facilitar y apoyar la constitucion y vertebracion de los mismos para la realizacion de proyectos
de investigacidn, incluyendo Ensayos Clinicos, que den respuesta a problemas de salud y

respondan a las prioridades del Plan Estratégico de Investigacion de SSPA.

Reducir el intervalo entre la produccién de un nuevo conocimiento y su transferencia y

aplicabilidad a la practica clinica habitual.



Redes de Investigacion Clinica (RIC)
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Redes de Investigacion Clinica (RIC)
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Interés para Industria Farmacéutica

* Poblacion de mas de 8 millones de habitantes

* Atendidos por un Sistema sanitario de alta
calidad profesional y tecnologica y cobertura
universal

 Herramientas diagnosticas y terapéuticas
homogéneas

e Sistema de registro comun



Interés para el ciudadano

* Accesibilidad a las innovaciones terapéuticas que
suponen los ensayos clinicos.

* Beneficio en téerminos de mejoria de expectativas de
vida por el tratamiento de enfermedades con escasas o
sin opciones terapéuticas

* |gualdad de oportunidades



Una oportunidad para mucho mas que

EECC internacionales

* Investigacion independiente de Calidad que de
respuesta a problemas de los ciudadanos

* Investigacion comisionada desde el SSPA que

permita

— Evaluar la dimension y caracteristicas de problemas de
salud

— Evaluar nuevas estrategias en la resolucion de
problemas de salud

— |ldentificar estrategias mas eficientes en la resolucion
de problemas de salud

— Comparar estrategias



Dificultades: muchas

* Reticencias de investigadores

* Dificultades administrativas.

* Inversion inicial.

Adaptacion al nuevo modelo de los promotores

Pero.... éalguna vez ha resultado facil innovar?



