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Apoyo y colaboracién con ensayos clinicos y proyectos de investigacion clinica

Promover, facilitar y realizar un correcto control del desarrollo de ensayos clinicos en el Hospital
Clinico San Carlos, a través del:

Aumento de la competitividad en la captacion de proyectos provenientes de la industria
farmacéutica.

Aumento de la competitividad en la realizacién de ensayos “no comerciales” en et HCSC
Incremento de la participacién del HCSC en ensayos multicéntricos no comerciales
incremento del liderazgo del HCSC para coordinar ensayos clinicos multicéntricos
Promocion de la participacién del HCSC en ensayos clinicos de fases iniciales

Promocién de la participacién del HCSC en estudios de evaluacién de intervenciones
complejas

Facilitacidn de la traslacién de la investigacion “preclinica” realizada en el HCSC a fases
clinicas

Formacion a demanda de las necesidades de cada momento

Presentar los conocimientos, habilidades v actividades de las unidades con especial

implicacién en el Programa a todo el personal del HCSC interesado en la investigacidn
clinica

Analizar la necesidad, utilidad y viabilidad de disponer de zonas de asistencia a pacientes
incluidos en estudios clinicos (consultas, hospital de dia, etc.)

Analizar la necesidad, utilidad y viabilidad de establecer un grupo de monitores, enfermeria
y personal de apoyo propios y del HCSC para los estudios de financiacién publica o privada
gue se realicen en nuestro centro.

Todos los que tengan actividad de investigacion traslacional o clinica o quieran orientar su actividad
hacia la Investigacion clinica. Entre ellos podriamos resaltar:

AREA TEMATICA GRUPO DE INVESTIGACION

CADIOLOGIA valoracidn de tecnologlas y estrategias terapéuticas en la

arteriosclerosis coronaria

tnvestigacion traslacional en sindromes miocdrdicos agudaos
(INTEGRA)

Terapia de regeneracién miocdrdica y patologia estructural
Arritmias

INFLAMACION, INFECCION, Infecciosas/VIH
INMUNIDAD Y ALERGIA Investigacién en infecciones de transmisidn sexual y VIH
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Investigacion en infectologfa del INA

Estudio molecular y epidemiolégico de microorganismos
resistentes de interés clinico

Inmunclogia .

Patologia muscoesquelética

Trasplante renal

NEUROCIENCIA Fistopatologfa y terapéutica neurolégica det INA {(NEURO-INA-
iN)

Innovacién farmacéutica en oftalmologia

Investigacion en patologfa ocular y vias visuales
Investigacidn clinica y neurobioldgica en psiquiatrfa y salud
mental

Farmacoiogia de fa neurosecrecion (FARMASERC)
Investigacidn en neurociencias aplicadas (alt:
neuromodulacién y neuroreparacién)

Enfermedades neurolédgicas

Esclerosis multiple

ONCOLOGIA investigacion clinica y traslacional en oncologia
Cancer y obesidad
OTROS GRANDES SISTEMAS Aparato digestivo

Hematologia

Investigacion en urologia: oncologia y nuevas terapias
Diabetes mellitus/obesidad

Nutricidn, obesidad y riesgo vascular

Endocrinologia de enfermedades metabdlicas
Envejecimiento

Farmacologia clinica

Epidemiologia v servicios de salud

Prevencidn de riesgos laborales

Ademds de los grupos de investigacidn, el programa debe fomentar y facilitar la incorporacién de
todos fos servicios clinicos asistenciales a proyectos de investigacian clinica, especialmente ensayos
clinicos.

De manera prioritaria;

- Unidad de Fase | y de estudios de Farmacologfa Clinica

- Unidad de Investigacién Clinica y Ensayos Clinicos {UICEC)

- Unidad de Apoyo Metodoldgico a la Investigacidn (UAMI)

- Ud. de Apoyo a Farmacia: Gestidn de Medicacién en Investigacion

- Unidad de apoyo a Comité Eticos y Coordinacién de Ensayos Clinicos

- Laboratorio y Gabinetes de los Servicios Clinicos y de Exploracion de Imagen

- Demanera especifica y puntual para algunos proyectos podra ser necesaria la participacién

de otras unidades de soporte (Biobhanco, Gendmica, Terapia Celular, etc)

A su vez se contard con el apoyo de la Coordinacién de Plataforma de Apoyo a la Investigacion
Clinica y Ensayos Clinicos (SCReN) y el CEIm {Comité de Etica de Ia Investigacién con Medicamentos)
del HCSC.
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DEFINICION DE PROGRAMAS ESTRATEGICOS DE INVESTIGACION (PEI)

NOMBRE DEL PEI: Investlgaclon Cll’nlca

Posublemente a med|o piazo se necesite mas espacio para ubicar personal que se encargue de

distintas actividades en los proyectos (gestores de proyectos, monitores, gestores de datos, gestores
de calidad, enfermerfa de investigacidn, administrativos de apoyo).

En un futuro serd necesario disponer de distintos programas informaticos que permitan'la gestién y
el seguimiento de los proyectos (CTMS), para los temas de farmacovigilancia relacionados con los
ensayos clinico (PcVmanager) asi como la generacién de hojas de recogida de datos electronicas y
andlisis de datos (Macro, SAS, etc). Logicamente también serdn necesarios equipos informaticos
donde instalar estos programas.

* DURACION PREVISTA:

4 afios

PREV[SIéN DE COLABORACI(E)N CON AGENTES EXTERNOS

- Otros centros hosp1talar|os

- Centros de Atencién Primaria

- Estructuras de coordinacién autondmica, nacional o internacional de investigacion
clinica (Redes, CIBER, Plataformas, ECRIN)

- Empresas de medicamentos

- Empresas de productos y tecnologias sanitarias

En Madric!,,a_zﬂ\de diciembre de 2016

rgas Castrillon






