Participacion del Paciente en la Investigacion
Clinica

11° CON UPEQC} DE

pA%:;[AENg.EIES Fundacién QUAES

MITOS Y LEYENDAS




11* CONGRESO
PACIENTES
oLt

Presentacidn, perspectiva .

Investigacion Biomeédica

Rol del Paciente

Ejemplos, proyectos |+D+i

N\

CUUAES

Iniciativas complementarias a EUP

raC



11" CONGRESO
PACIENTES
i

Presentacidn, perspectiva .

cqué Hacemos?

ACCION SOCIAL

INVESTIGACION y TRANSFERENCIA
DEL CONOCIMIENTO

CUUAES



11

11° CONGRESO ox
PACIENTES
-~ CANCER

MITOS Y LEYENPAS

“8 Areas de actuacién

Docencia Investigacion y
Formacion Desarrollo

Responsabilidad

Divulgacioén .
& Social

\ /@ V/\ & V/\ J

Co acién permanente

$ry

Aso

CUUAES




11* CONGRESO
PACIENTES
i

Presentacion, perspectiva investigacion y

Desarrollo

La Fundacion Quaes se constituye al mismo tiempo como la unidad
de gestidon de la I1+D+i de entidades como ERESA, CETIR, Sistemas
Gendmicos.

A través de acciones directas de:

Vigilancia Tecnolégica

«Analisis y seleccion de ideas de |+D+i
*Gestion de proyectos

*Transferencia de Tecnologia

«Control y seguimiento de resultados

La misidn principal deberd ser coordinar la estrategia de
investigacion de todos los grupos, bajo una perspectiva global.
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Financiacién: Conseguir lo recursos adecuados para
ejecutar los proyectos de innovacion.

Estrategia: Enfocar la innovacion al mercado y a los
objetivos de la empresa.

Proceso: Crear un marco dindmico y flexible para
desarrollar proyectos de innovacion.

Ideas: Desarrollar un flujo constante de ideas originales y
diversas.

Cultura: Construir un ambiente de trabajo apropiado
incluyendo la innovacién en el dia a dia.
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Investigacion Biomeédica

La investigacion Biomédica busca promover la salud y el bienestar de los
ciudadanos, porque si no investigamos, es imposible alcanzar la cura. Y para
lograrlo, es importante que las entidades aporten la financiacion y los
investigadores las ideas, pero si los pacientes y sus familiares no colaboran,
no hay progreso. Son una pieza fundamental en todo proyecto de
investigacion.
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Presentation Notes
La investigación clínica busca promover la salud y el bienestar de los ciudadanos, porque si no investigamos, es imposible alcanzar la cura. Y para lograrlo, es importante que las entidades aporten la financiación y los investigadores las ideas, pero si los pacientes y sus familiares no colaboran, no hay progreso. Son una pieza fundamental en todo proyecto de investigación.



A=,

11" CONGRESO
PACIENTES
b

M Y

Investigacion Biomeédica
Proyectos de Investigacion
Estudios Observacionales

Ensayos clinicos con Productos sanitarios

Ensayos clinicos con Medicamentos
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Presentation Notes
La investigación clínica busca promover la salud y el bienestar de los ciudadanos, porque si no investigamos, es imposible alcanzar la cura. Y para lograrlo, es importante que las entidades aporten la financiación y los investigadores las ideas, pero si los pacientes y sus familiares no colaboran, no hay progreso. Son una pieza fundamental en todo proyecto de investigación.
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Presentation Notes
La investigación clínica busca promover la salud y el bienestar de los ciudadanos, porque si no investigamos, es imposible alcanzar la cura. Y para lograrlo, es importante que las entidades aporten la financiación y los investigadores las ideas, pero si los pacientes y sus familiares no colaboran, no hay progreso. Son una pieza fundamental en todo proyecto de investigación.

La ciencia básica, investigación básica o investigación fundamental (muy a menudo identificada con la ciencia pura, concepto que puede tener otros significados), es la ciencia o investigación que se lleva a cabo sin fines prácticos inmediatos, sino con el fin de incrementar el conocimiento de los principios fundamentales de la naturaleza o de la realidad por sí misma.

La investigación clínica se compone de estudios que intentan responder algunas preguntas específicas acerca de nuevos medicamentos modalidades de tratamiento para alguna enfermedad específica. En estos, no solo se evalúan los efectos benéficos sino también la seguridad y los efectos adversos que puedan controlarse y/o evitarse.

translational research se refiere al traslado de los conocimientos de la investigación básica a la búsqueda de fármacos que curen las enfermedades, mediante estudios en animales y humanos. Estos estudios tienen carácter preliminar y preceden a los ensayos clínicos a gran escala, propios de la investigación aplicada, etapa final de la investigación para el registro y comercialización de un medicamento

La investigación traslacional es una investigación básica aplicada a las primeras fases del desarrollo de un medicamento, mientras que la investigación aplicada se arraiga principalmente en iniciativas industriales de índole práctica y comercial, no siempre vinculadas a lo clínico.
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Presentation Notes
La investigación traslacional consiste en aplicar los conocimientos básicos al proceso asistencial. Como resultado de este nuevo enfoque, la investigación biomédica debería ser capaz de reducir el tiempo que transcurre desde que se produce un descubrimiento relacionado con los progresos de la investigación biomédica básica hasta que se incorpora y utiliza en la práctica clínica diaria. La investigación traslacional acelera el viaje desde los resultados de laboratorio a los resultados clínicos. La potenciación del enfoque traslacional en las investigaciones, destinadas a plasmar los conocimientos básicos en la fase de aplicación, posibilitará un avance real, coherente y coordinado de la investigación biomédica y una mejora real de la calidad de vida. Esta integración de los distintos tipos de investigación permitirá acortar el intervalo transcurrido entre la producción de un nuevo conocimiento (eficacia) y su transferencia y aplicabilidad real (efectividad y eficiencia) en la práctica médica 6.
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Presentation Notes
La investigación clínica busca promover la salud y el bienestar de los ciudadanos, porque si no investigamos, es imposible alcanzar la cura. Y para lograrlo, es importante que las entidades aporten la financiación y los investigadores las ideas, pero si los pacientes y sus familiares no colaboran, no hay progreso. Son una pieza fundamental en todo proyecto de investigación.



i

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘

MITOS Y LEYENPAS

Rol del Paciente
Constante evolucion

Pasividad - Actividad

Negatividad - Positividad

CUUAES



Presenter
Presentation Notes
el rol del paciente ha experimentado una importante evolución. De un papel pasivo y una opinión más negativa de los ensayos clínicos, se ha pasado a un papel protagonista y activo, y a ver la investigación clínica como una oportunidad de contribuir a la generación de conocimiento útil para futuros pacientes.
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Presentation Notes
se quiere escuchar al paciente y aprender de él para aportarle lo que necesite, siempre desde la transparencia, que es uno de nuestros pilares fundamentales.

perfil de paciente experto va cobrando y reclamando mayor protagonismo, fruto de un mayor acceso a la información y a la formación

“la importancia que hoy en día tiene incorporar a los pacientes dentro del comité ético de los ensayos clínicos, porque el objetivo final se adaptará aún más a sus necesidades”. En su exposición, Hereu explicó que esa participación de los pacientes “permite enfocar los ensayos en las áreas de verdadero interés para ellos, descubrir apartados de mejora e incluso efectos paralelos de las moléculas”.

donde el paciente va a estar más involucrado e informado, y va a tener un papel de generador de contenido
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Presentation Notes
se quiere escuchar al paciente y aprender de él para aportarle lo que necesite, siempre desde la transparencia, que es uno de nuestros pilares fundamentales.

perfil de paciente experto va cobrando y reclamando mayor protagonismo, fruto de un mayor acceso a la información y a la formación

“la importancia que hoy en día tiene incorporar a los pacientes dentro del comité ético de los ensayos clínicos, porque el objetivo final se adaptará aún más a sus necesidades”. En su exposición, Hereu explicó que esa participación de los pacientes “permite enfocar los ensayos en las áreas de verdadero interés para ellos, descubrir apartados de mejora e incluso efectos paralelos de las moléculas”.

donde el paciente va a estar más involucrado e informado, y va a tener un papel de generador de contenido
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Presentation Notes
se quiere escuchar al paciente y aprender de él para aportarle lo que necesite, siempre desde la transparencia, que es uno de nuestros pilares fundamentales.

perfil de paciente experto va cobrando y reclamando mayor protagonismo, fruto de un mayor acceso a la información y a la formación

“la importancia que hoy en día tiene incorporar a los pacientes dentro del comité ético de los ensayos clínicos, porque el objetivo final se adaptará aún más a sus necesidades”. En su exposición, Hereu explicó que esa participación de los pacientes “permite enfocar los ensayos en las áreas de verdadero interés para ellos, descubrir apartados de mejora e incluso efectos paralelos de las moléculas”.

donde el paciente va a estar más involucrado e informado, y va a tener un papel de generador de contenido
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Presentation Notes
se quiere escuchar al paciente y aprender de él para aportarle lo que necesite, siempre desde la transparencia, que es uno de nuestros pilares fundamentales.

perfil de paciente experto va cobrando y reclamando mayor protagonismo, fruto de un mayor acceso a la información y a la formación

“la importancia que hoy en día tiene incorporar a los pacientes dentro del comité ético de los ensayos clínicos, porque el objetivo final se adaptará aún más a sus necesidades”. En su exposición, Hereu explicó que esa participación de los pacientes “permite enfocar los ensayos en las áreas de verdadero interés para ellos, descubrir apartados de mejora e incluso efectos paralelos de las moléculas”.

donde el paciente va a estar más involucrado e informado, y va a tener un papel de generador de contenido
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Presentation Notes

 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos.

El CEIm estará constituido por un mínimo de diez miembros, al menos uno de los cuales será un miembro lego, ajeno a la investigación biomédica o a la asistencia clínica, que representará los intereses de los pacientes.

El protocolo debe ser aprobado por un CEIm que cuente con expertos en la enfermedad en cuestión o que haya recabado asesoramiento de este tipo de expertos sobre las cuestiones clínicas, éticas y psicosociales en el ámbito de la enfermedad y del grupo de pacientes afectados.

Los miembros legos de los CEIs se definen como aquellas personas que no tienen ninguna cualificación específica en relación con la investigación biomédica, la medicina, o la asistencia médica. Se espera de ellos en particular que reflejen el punto de vista de la población general así como el de los pacientes.
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Presentation Notes
Cómo participan los pacientes de la investigación:

En la actualidad, ante un estudio, los médicos deben pedir autorización al paciente para poder incluso revisar su historial clínico
El paciente debe ceder los excedentes de muestras biológicas obtenidas anteriormente y dar permiso para guardarlos y utilizarlos
Debe considerar participar en los ensayos clínicos como pacientes o grupo control

Colaborar con las asociaciones de pacientes para la captación de fondos para la investigación
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Presentation Notes
Cómo participan los pacientes de la investigación:

En la actualidad, ante un estudio, los médicos deben pedir autorización al paciente para poder incluso revisar su historial clínico
El paciente debe ceder los excedentes de muestras biológicas obtenidas anteriormente y dar permiso para guardarlos y utilizarlos
Debe considerar participar en los ensayos clínicos como pacientes o grupo control

Colaborar con las asociaciones de pacientes para la captación de fondos para la investigación
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Presentation Notes

es impresionante como si les explicas bien en qué va a consistir la investigación, los pacientes suelen ofrecerse voluntarios. El paciente que se plantea participar en un proyecto de investigación, en un principio puede pensar que su labor le beneficiará, pero cuando se le comenta que el resultado es a largo plazo y lo verán sus hijos o las generaciones siguientes, sigue colaborando.
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Presentation Notes
Promover y financiar sus propios proyectos de investigación; colaborar con centros de investigación y laboratorios en el desarrollo de ensayos clínicos; o concienciar a la Administración Pública sobre la necesidad de invertir más en I+D
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Presentation Notes
Promover y financiar sus propios proyectos de investigación; colaborar con centros de investigación y laboratorios en el desarrollo de ensayos clínicos; o concienciar a la Administración Pública sobre la necesidad de invertir más en I+D


2 -
-

11* CONGRESO a
PACIENTES » f\)
CANCER 2
MITOS ¥ LEYENPAS | 4 g:%"

Investigacion y
Desarrollo

Ejemplos de proyectos de Investigacion

CUUAES



Presenter
Presentation Notes
Promover y financiar sus propios proyectos de investigación; colaborar con centros de investigación y laboratorios en el desarrollo de ensayos clínicos; o concienciar a la Administración Pública sobre la necesidad de invertir más en I+D
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. Titulo: Proyecto MINESKIN-e www.mineskine.com
Marco Temporal:2014-2017
Objetivo: Valoracion cuantitativa de la toxicidad cutanea producida en los tratamientos de
radioterapia, especialmente en tratamientos del cancer de mama y de cabeza-cuello.
Estado: En ejecucion
Resumen ejecutivo: El proyecto MINESKIN-e es un proyecto de desarrollo industrial
destinado a abordar un problema socio-econémico de primera magnitud. Se propone un
consorcio heterogéneo e interdisciplinar que aborda la tematica desde diferentes ambitos,
generando diversas soluciones para minimizar las secuelas que el cancer deja presentes en

los pacientes que se ven sometidos a tratamientos de radioterapia

Resultados esperados:

‘Determinacion de la curva de respuesta de microvascularizaciéon cutanea frente a dosis
recibida en funcién del fraccionamiento administrado.

Correlacionar los niveles de microvascularizacién con los diferentes grados de clasificacion
clinica de la dermitis.

‘Determinar los niveles de diferentes marcadores pro inflamatoriosy de neovascularizacion,
tanto en sangre periférica como en tejido irradiado, como predictores de dafio tisular
‘Desarrollar nuevas formulas dermatolégicas que resuelvan de forma especifica el dafio de la
piel determinado en este proyecto.
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DESARROLLO UNIVERSITARI
REGIONAL VALENCIA
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" Ina manera de hacer Europa” FOMTRACT MANUEACTLHRIMG




www.proyectolife.com

itulo: Proyecto LIFE
rco Temporal:2011-2015
Objetivo: Abordar de manera integral la investigacion contra el cancer de mama

Estado: Finalizado

Resumen ejecutivo: El proyecto LIFE ha supuesto un consorcio de 7 empresasy 15 OPI's
en el que se ha abordado el cancer de mama desde el diagndstico, tratamiento y
seguimiento, teniendo la Unidad Funcional de Mama como su eje de desarrollo

Resultados alcanzados: ) L
-Nuevas secuencias de RMN

-Nuevos dispositivos de inmovilizacion de Radioterapia

-Nuevas herramientas de monitorizacion/minoracion de toxicidad
cardiaca en tratamientos RTP

-Introduccion de equipos mamo-dedicados

-Nuevos marcadores gendmicos para el diagndstico precoz

Z Centros
17 centros

-
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http://www.iuct.com/index.php?Oid=1
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“ #rrtulo: Proyecto DESIREE

Wi Marco Temporal:2015-2017

Objetivo: Desarrollar una herramienta de screening de riesgo vascular a partir de
morfodensitometria.

Estado: En ejecucion

Resumen ejecutivo: El proyecto DESIREE tiene como objetivo proporcionar un ecosistema
de software para la gestion personalizada, colaborativo y multidisciplinario de cancer de
mama primario (PBC) por unidades especializadas de mama (BU), desde el diagnostico
hasta el tratamiento y el seguimiento.

DESIREE proporcionara apoyo a las decisiones sobre las opciones de tratamiento
disponibles, incorporando la experiencia de los casos y los resultados anteriores.

Resultados esperados:

-Mejorar la coordinacién y manejo multidisciplinario de los casos de cancer
de mama en las unidades Funcionales.

-Explotar mas alla de la practica clinica actual, nuevas fuentes de

informacion.

-Desarrollar herramientas para la evaluacion visual del posible resultado

estético de la terapia conservadora de mama. e
-Proporcionar apoyo a las decisiones de las diferentes opciones terapeuticas arivis
disponibles @ =
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Presenter
Presentation Notes
Best es un proyecto estratégico impulsado por la industria farmacéutica y en el que se integran todos los stake holders públicos y privados para crear una plataforma de excelencia en investigación clínica de medicamentos en España.

El Registro Español de estudios clínicos (REec) es una base de datos pública, de uso libre y gratuito para todo usuario, accesible desde la página web de la AEMPS, cuyo objetivo es servir de fuente de información primaria en materia de estudios clínicos con medicamentos.

se basa es una plataforma online que permite la interacción de los usuarios, gracias a una dinámica de información, formación y participación simulando el entorno de las redes sociales virtuales. Los usuarios se agrupan mediante comunidades privadas, de familias y de médicos, que colaboran para conseguir mejorar el conocimiento científico de la enfermedad y poder describir la historia natural de la misma. Las comunidades son además un lugar de apoyo entre familias y entre los médicos.

Proyecto EUPATI: Se trata de mostrar a los pacientes mediante una plataforma WEB, información objetiva, comprensible y científicamente fiable sobre el proceso de la I+D de nuevos medicamentos.


La Fundación Michael J Fox para la Investigación en el Parkinson ha desarrollado Fox Trial Finder, un buscador de ensayos clínicos muy útil para aumentar y agilizar la participación de voluntarios, tanto pacientes con la enfermedad de Parkinson como controles sanos, en los ensayos clínicos. Eduardo Tolosa está colaborando para que esta herramienta funcione también en España.

https://www.rarecommons.org/es
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Presentation Notes
La investigación clínica busca promover la salud y el bienestar de los ciudadanos, porque si no investigamos, es imposible alcanzar la cura. Y para lograrlo, es importante que las entidades aporten la financiación y los investigadores las ideas, pero si los pacientes y sus familiares no colaboran, no hay progreso. Son una pieza fundamental en todo proyecto de investigación.
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Presentation Notes
La investigación clínica busca promover la salud y el bienestar de los ciudadanos, porque si no investigamos, es imposible alcanzar la cura. Y para lograrlo, es importante que las entidades aporten la financiación y los investigadores las ideas, pero si los pacientes y sus familiares no colaboran, no hay progreso. Son una pieza fundamental en todo proyecto de investigación.
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Adaptado del documento D2, 2: Report on the analvsis of opportunities, obstacles and needs of the stakeholder groups in RRT practices in Europe
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Presentation Notes
El concepto de investigación e innovación responsables (RRI según sus siglas en inglés) es relativamente nuevo, aunque toma como punto de partida conceptos más conocidos como los de integridad y ética en la investigación o el análisis de riesgo de las tecnologías. En su definición actual, uno de los puntos más importantes es la necesidad de participación de la sociedad.

Qué implica la RRI?
El trabajo conjunto de todos los actores de la sociedad,
durante todo el proceso de investigación,
con el fin de alinear mejor el proceso y los resultados con los valores, las necesidades  y las expectativas de la sociedad europea.
 
La RRI quiere responder a las tres preguntas: quién, qué, cómo
Quién realiza la investigación: Promoviendo la igualdad de género, "Descubrir todo el potencial". 
¿A qué quiere responder esta investigación: Diseñar ciencia con y para la sociedad. "I + D éticamente aceptable y socialmente deseable"
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José Manuel Santabarbara

Proyectos de Investigacion \

imsantabarbara@fundacionquaes.com

618 958 391
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