@ Campus de Moncloa: Campus de Excelencia Internacional

Actuaciones Tematicas

Universidades Coordinadoras de la Propuesta: UCM y UPM

Titulo Actuacién Creacion de la Red de Validacién Clinicay Farmacovigilancia
Agregados participantes UCM, Hospitales asociados, UPM | Otras entidades CIEMAT, CSIC-CIB
Personal involucrado (indicar UCM, UPM, Hospitales asociados
institucioén)
Fecha de inicio 1-1-2010 Fecha de finalizacion 31-12-2012
Cluster Medicina Innovadora Otros cllsteres
(i-Health)
Ambitos de actuacion Investigacion / Docencia y EEES / Transferencia
Ubicacion fisica Campus de Moncloa y otros
Infraestructuras involucradas
Palabras clave Biobancos; Historias Clinicas; Ensayos Clinicos
Objetivos:

Dentro de la linea de trabajo i-Medicine, la tercera actuacion pretende aprovechar las fortalezas que ofrece el Sistema
Nacional de Salud Espafiol, con grupos pertenecientes a tres hospitales universitarios integrados en Redes-Retics y
CIBER del Instituto de Salud Carlos lll. Dichas fortalezas son la gran colecciéon de muestras biolégicas reguladas en
biobancos, asi como la existencia de bases de datos de historias clinicas.

La finalidad de esta actuacion es triple: por una parte, implementar una gestion informatizada, a través de la linea de
trabajo p-Health, de historias clinicas que facilite la investigacién y mejore la asistencia sanitaria; en segundo lugar,

permitir la validacion clinica de biomarcadores identificados en la 22 actuacion y, por ultimo, facilitar la realizacion de
ensayos clinicos y estudios de farmacovigilancia.

Descripcion de la actuacion:
Incluye tres servicios intimamente relacionados (Grupos Core: Hospitales asociados, UPM).

- Plataforma de Gestion de Biobancos e Historias Clinicas. Esta nueva plataforma pretende, a través de la
colaboracion con la linea de trabajo p-Health, la implementacion de una red de gestion informatizada de biobancos e
historias clinicas para un mejor conocimiento y utilizacion por parte del Campus. En la actualidad se dispone de diferentes
bases de datos de historias clinicas y de biobancos de muestras biolégicas (plasmas, sueros, orina, DNAs, biopsias, etc.)
de pacientes con patologias prevalentes, frecuentemente reguladas por el Instituto de Salud Carlos lll, a través de
programas de Redes-Retics o CIBER a las que pertenecen numerosos grupos basico-clinicos de la UCM. La utilizacién de
dicha plataforma supondra una mejora en la asistencia sanitaria y en la investigacién biomédica.

- Plataforma de Validacion e Identificacion de Biomarcadores. Se oferta una plataforma compuesta por grupos clinicos
de los hospitales referidos que identificaran y/o validaran nuevos biomarcadores o los propuestos por i-Medicine e i-
Maging en las patologias descritas. La demostracion de la utilidad de los biomarcadores como herramientas diagndsticas
0 prondsticas supone una mejor asistencia sanitaria de la poblacién. Ademas, los biomarcadores son una fuente
importante de transferencia de conocimiento por parte de la UCM al sector biotecnolégico en forma de kits diagnosticos.

- Plataforma de Ensayos Clinicos y Farmacovigilancia. La existencia de tres grandes hospitales asociados a la UCM
con sus respectivos grupos clinicos es una de las fortalezas de i-Medicine al permitir realizar ensayos clinicos con un
namero suficiente de pacientes. Los biomarcadores moleculares y de imagen permiten elegir poblaciones o
subpoblaciones de pacientes de una determinada patologia para ser incluidos en los diferentes ensayos clinicos, lo que
supone no s6lo reducir el tamafio y la duracién de los ensayos clinicos sino también un mejor control del paciente y, en
definitiva, una mejor asistencia sanitaria a la poblacién en general.
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Resultados relevantes esperados:

e  Contribucién a la adquisicién de conocimiento, proporcionando una mejora sustancial en la competitividad y en la
cantidad y la calidad de la produccién cientifica del Campus.

e Mejora de la salud y calidad sanitaria.

e Produccién de resultados con posibilidad de transferencia al sector industrial. Patentes de nuevos biomarcadores.
e Modernizar y potenciar las redes de gestion sanitaria.

e Atraer inversion biomédica en 1+D+i desde el sector farmacéutico al Campus.

e Potenciar el desarrollo econémico del entorno.

e Formacion de profesionales competitivos en el sector biosanitario.

Justificacion de la necesidad de la actuacion:

No existe ninguna iniciativa en Espafia que, como esta, aborde de manera holistica el diagnéstico y el tratamiento de las
patologias mas prevalentes. Un abordaje de esta envergadura es poco comudn en organismos publicos de investigacion.
Su concesion supondria un empuje a las iniciativas publicas y su oferta a un sector de la poblacion mas amplio.

Aspectos internacionales:

Esta actuacion se adecla a directrices europeas contenidas en el 7° Programa Marco de la UE y al programa Innovative
Medicines Initiative de la UE y la EFPIA. Los grupos que constituiran la base del know-how de la Unidad Técnica participan
en un proyecto financiado por FP, y poseen colaboraciones establecidas con diversos grupos internacionales.

Impacto esperado:

Posibles beneficiarios/usuarios de la actuacion son los ciudadanos europeos, los investigadores del Campus de Moncloa,
investigadores nacionales e internacionales, profesionales biosanitarios y estudiantes.

Los impactos esperados son:

e Aumento de la competitividad del Campus de Moncloa con repercusion en la transferencia, a través de patentes,
contratos de transferencia, publicaciones y difusion del conocimiento.

e Mejora de la salud y la calidad de vida.
e Creacion de empleo cualificado para centros de 1+D, centros sanitarios y en empresas.
e Impulso del sector biofarmacéutico espafiol y europeo.

e Innovacion en docencia y formacién superior, con oportunidades de tesis doctorales, cursos de master, etc.




