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Talleres Paralelos - Taller Investigacion Clinica
Del conocimiento al impacto: visibilizando el valor de

la investigacion clinica en |la salud

Eva Lépez Hernandez: Coordinadora de la Unidad de Investigacidn Clinica. IIS Aragon.
Monica Ramos Cardenal: Gestora econdmica de la Unidad de Investigacion Clinica. IIS Aragon.

Pablo Serrano Irigoyen: Gestor/Monitor de la Unidad de Investigacién Clinica. IIS Aragén.
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Estructura taller

® Parte|(11:00-13:30) (Eva Lopez)
- Creacion del Grupo de Interés. Café con REGIC. Canal TEAMS

- Del conocimiento al impacto: visibilizando el valor de la IC en salud

- Impacto econdmico (Ménica Ramos)
- Impacto de la IC y estudios de traslado a la préactica clinica (Pablo Serrano)

Presentacion estudio piloto (Nancy Gémez)

- Trabajo en grupos (5 grupos - 3 preguntas). 1 portavoz.

® Partell (15:00-16:30)

- Elaboracién vy presentacion de las conclusiones del taller, por parte de los grupos

® Presentacién de las conclusiones del Taller (16:30-17:00) (Eva Lopez)




Creacion del Grupo de Interés. Investigacion Clinica.

Grupo de Grupo de

trabajo interes

* Se transforma el grupo de trabajo a grupo de interés.
* Creacion de un foro para tratar temas de interés por parte de los participantes.
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Café con REGIC. Investigacion Clinica.

» Café con REGIC: Se propone iniciar
un formato en el que, a través de

reuniones online se planteen
temas a trabajar con la

participacion activa de todos los
integrantes del grupo de trabajo.

*  Formato de Trabajo:

* Se lanzara una encuesta para
ver qué temas va a tratar
cada instituto.

* Planning anual con una
previsidon de fechas.

* Planificada a principios de
afno.

* Cada 3 meses.
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Canal de TEAMS. Investigacion Clinica.

Microsoft Teams

* Apertura de un Canal de TEMAS: Canal (chat) dinamico y directo plantear dudas, sugerencias e ideas.
Las dudas planteadas en los cafés que no se resuelvan en directo, se podran replantear en el canal para
buscar soluciones y nuevos planteamientos.
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Del conocimiento al impacto: visibilizando
el valor de la investigacidén clinica en |a
salud

Impacto econdmico




Impacto Econdmico

INTRODUCCION

*+ Los ensayos clinicos son esenciales para el progreso biomédico.
* Impulsan nuevas terapias, dispositivos y estrategias de salud.

¢+ Su valor trasciende lo cientifico: generan desarrollo econdmico, empleo y
modernizacion.
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Impacto Econdmico

VALOR ECONOMICO DE LOS ENSAYOS CLINICOS

* Inversion en infraestructura y tecnologia
% Creacion de empleo cualificado y estable
% Colaboracion entre centros sanitarios, industria y universidad

% Contribucion directa al desarrollo regional y nacional.
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Impacto Econdmico

Durante las SESIONES del Grupo de Trabajo:

Se tratd de identificar las vias principales de impacto econdmico en los centros que
desarrollan Ensayos Clinicos, siendo las siguientes:

1 El ahorro para el sistema sanitario que supone la realizacion de Ensayos
Clinicos:
v € Ahorro farmacedtico. Es el derivado del suministro de medicacién por
parte del promotor del ensayo.
v' # Ahorro en pruebas diagndsticas. Los costes derivados de determinadas
pruebas diagnodsticas que son asumidos por los promotores del ensayo.

O B El overhead o inversién directa.

v’ La inversion directa que reciben los centros como compensacién por la
realizacion de los ensayos clinicos, y que contribuye a la generacion de
empleo cualificado y de calidad, a la mejora de las infraestructuras de los

:::. RE Gi &ros, etc.
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Impacto Econdmico

REALIZACION DE EECC = AHORRO PARA EL SNS

[ éCodmo medir este ahorro?

v Una posible forma para valorar el ahorro farmaceutico, seria tomando como referencia
el precio de la medicacion estandar, es decir, la que el paciente recibiria si no estuviese
incluido en un ensayo clinico.

v’ Para el caso del ahorro en pruebas diagndsticas, que asume el promotor, la forma de
medirlo es por diferencia entre lo que el promotor paga por |la prueba y el coste de la
prueba para el hospital.

U Problematica
o Falta de personal en servicios clave ( Farmacia, Radiologia, Anatomia Patolégica,etc)

o Dificultad para acceder a datos econdmicos precisos.
o Necesidad de herramientas para sistematizar la informacion.
o

Poca visibilidad del impacto econdmico real ante las gerencias.
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Impacto Econdmico

CASOS PRACTICOS PRESENTADOS EN REGIC

Ahorro farmacéutico y adelanto de la medicacién objeto del estudio clinico. Dr. José
Enriqgue Mufoz. Servicio de Farmacia. INCLIVA. Nov 2022.

* Visibilizacién del impacto de la investigacién e Innovacién en el sector Salud en los
centros REGIC. Dra. Lorena Toro. Abril 2023.

« Actividad de ensayos clinicos en Vall Hebron v la optimizacién de recursos gue
representa. Dr. Xavier Canas. Abril 2023.

«  Ahorro econédmico derivado de la realizacién de ensayos clinicos en oncologia en el
Hospital Clinico San Carlos. MD-PhD. Oliver Astasio. Gonzalez. Servicio de
Farmacologia Clinica. Abril 2023.

Estos estudios, algunos elaborados por los servicios de farmacia de los propios hospitales,
reflejan esta realidad e intentaban cuantifican el coste evitado para el centro por la

realizacion de ensayos clinicos en sus instalaciones.
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Impacto Econdmico

CONCLUSION

¢ Importancia de recoger y sistematizar los datos obtenidos.

% Trasladar la informacion a las gerencias de los hospitales para su
analisis y toma de decisiones.
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Del conocimiento al impacto: visibilizando
el valor de la investigacidén clinica en |a
salud

Impacto de |a investigacidn clinica y estudios de
traslado a la practica clinica




Impacto de la investigacion clinica y estudios de traslado a |a practica clinica

Impacto clinico: Dos Blogues

Impacto de la Estudios de traslado a la

Investigacion clinica practica clinica

e Impacto de la IC en Europa e Revision bibliografica:
(Informe IQVIA). Barreras y facilitadores de
la traslacién IC = Practica
clinica

e Impacto de la IC en Espana.

e Ejemplos de casos reales de

e Bases de datos: Busqueda =
traslacion

de estudios de impacto.
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IMPACTQ de |a Investigacion clinica

=I0VIA
Efp 1A \L VaccinesEurope

Assessing the clinical trial
ecosystem in Europe

Final Report

October 2024

EFPIA-Clinical-Trials-report-22.10.24.pdf
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En octubre de 2024 Ia
consultora IQVIA elabord para
Efpia y Vaccines Europe el
informe titulado “Evaluando el
ecosistema de ensayos clinicos

en Europa”.

Se redacto para hacer un
diagnostico de Ila situacion
actual del entorno europeo en
lo referido a investigacion
clinica y eecc.

Ademds, en dicho informe
también tenia datos acerca del
impacto que generaba la
investigacion clinica a nivel
global.
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IMPACTQ de |a Investigacion clinica

=IQVIA
efp.a \R Vaceinesurope

Assessing the clinical trial

ecosystem in Europe

Final Report

In recent years, the EEA has seen a decline in the number of patients

enrolled into clinical trials, contrasting to global growth
= |mpact on patients

Total patient numbers enrolled into commercial global, EEA-only and EEA-included trials (2018-2023)

1,000,000 -
Change in patients 2018 vs.2023
800,000 - 733.476 t 7[%.32'(') more patients in clinical trials
656,816 g y
600,000 -
400,000 -
286,159 e
\&6,155 l 60,000 fewer patients in trials
200,000 - involving an EEA country
107,840 89,128
l 20,000 fewer patients in EEA-only
0 T T T T 1 trlals
2018 2019 2020 2021 2022 2023

== Total patients in clinical trials (globally) == Total patients in trals which include an EEA site == Total patients in EEA-only trials

Note: Phase 1-4 commercial trials considered. Medical device tias and terminated/suspended frials were excluded
Source: Clinical Trial Repository (Access Date: April 30™2024)
IQVIA | EFPIA-VE | Assessing the Clinical Trial Ecosystemin Europe | Final Repart | August 2024

#%: REGIC

...., Red de Entidades Gestoras
de Investigacién Clinica

Si analizamos en
profundidad el informe
podemos observar que en el
mismo se dan datos del
impacto de la investigacion
clinica desde distintos
puntos de vista:

* Impacto en los
pacientes 2>
Observando un
aumento de la inclusion
de los mismos en eecc a
nivel global. A pesar del
decaimiento en EEE.

. 2018 > 2013
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IMPACTO de la Investigacion clinica

Final Report

October 2024

However, for sites able to capitalise on opportunities, clinical trials drive
financial benefits and direct opportunities cutting-edge patient care

- é@ Impact on healthcare systems — Positive trends at a major Spanish site

Vall d’Hebron is a major hospital and academic campus in Barcelona, seen as a leader in clinical research. Contrasting to the wider EEA trend, the center has
seen growth in clinical trials since 2019. Hospital beds are located close to laboratories, supporting direct translation research. The center is viewed positively

by industry leaders as a key site for trial delivery

Key statistics

Active and new clinical studies per year

2,200
2,000
1,800
1,600
1,400
1,200
1,000
800
600
400
200

0
2019 2020 2021 2022 2023

M Active HH New

Sources: YalldHebron
IQVIA | EFPIA-VE | Assessing the Clinical Trial Ecosystemin Europe | Final Repart | August 2004
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2019

et lr2 M P3 P4

Trial split by phase Trial split by TA group (%)

2023 Chronic, Prevalent Diseasgs 23
& Aging
Advanced Therapies 22

Woman & Child Health

& Rare Diseases
Diagnostics, Molecular

& Digital Health
Global Health 13

Brain & Mind and Behaviour 8
Cancer 5

Others 3]

=|0QVIA
Impacto en los sistemas de salud y se
hace referencia a las tendencias
positivas del Vall d"hebron, destacando
su crecimiento en nuevos EECC activos

Assessing the clinical trial
ecosystem in Europe




IMPACTO de la Investigacion clinica
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Assessing the clinical trial

ecosystem in Europe
Final Report

A thrlvmg clinical trial ecosystem brings multi-billion Euro economic -

but requires coordinated government investment and polic

- |mpact on economy and society

Contribution to economic growth
in selected EEA and non-EEA markets

+ Based on areport in Denmark, EU clinical
trials add +€130,000 to GPD per trial!

+ AUK report estimates +£1.8 billion in gross
value added (GVA) to the UK economy, due
to commercial clinical trials?

Private sector investment
in selected EEA and non-EEA markets

* In 2017, a major CRO opened a ‘Prime Site’ in Barcelona (its
first in Southern Europe), with a commitment to offer all trials
run by the CRO to this Center. This provides a major source of
international trials to Spain®

* In UK, Singapore, Australia, a range of companies are
developing vaccine manufacturing capacity, and
committing to delivering local clinical trials through a range
of public-private sector agreements*

Sources: 1 NIHR (UK); 3. vall

IQVIA | EFPIA-VE | Assessnglhe Clinical Trial Ecosystemin Europe | Final Repart | August 2024
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Copenhagen Economics; 2

d'Hebron Hospital 4. () (b) (c) .5 Office of Life Sciences (UK); 6

Clinical trial policy .
and investment
cycle

amentation

Government health R&D Investment
in selected EEA and non-EEA markets

in selectea

Datos acerca del %
del PIB asignados a
| + D Sanitaria en los
paises del EEE

5t in the EU country to adopt the Clinical Trial
g to a harmonization of national procedures and
ent to rare disease and paediatric research®

al trial performance, UK committed to policy
linical trial approval times, deliver a national
brovide ‘real-time’ data on commercial clinical
a common approach to contacting patients

Farma

ndustria; 7

about fesearch

UK Government (Lord O'Shaughnessy review)
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“La gran oportunidad: el IMPACTO de la industria farmacéutica en Espana”. Farmaindustria.

El 28 de octubre Farmaindustria publicé una serie de datos y cifras referidas al impacto de la industria
farmacéutica y la investigacion clinica en Espana.

Muestran una vision global de dicho IMPACTO A NIVEL NACIONAL

* El 73% del aumento de la esperanza de vida en las
a los nuevos

Datos relevantes y de interés relacionados
=~ directamente con el IMPACTO que genera la
?

5 investigacion clinica en ESPANA
~y'el45% de los comités de direcGiol 100 mi"ones de

el 5% de las

0,000 pacientes

La gran oportunidad: el impacte=e

. d S S exportaciones.
la industria farmacéutica en Espana
FiEN0nRescioaeR ks 2idemanas « Cada euro de inversidon publica en medicamentos
hittpe:/ s youly be.com/watch Tv=6uy-crecriy innovadores genera 4 € a la economia espaiiola

* Ademas, Madrid y Cataluia estan en el top 10 de las
regiones europeas con mas empleo en la industria
\ farmacéutica (Ej. Vall d"hebron Informe IQVIA).
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https://www.youtube.com/watch?v=6xy-cxecrjg
https://www.youtube.com/watch?v=6xy-cxecrjg
https://www.youtube.com/watch?v=6xy-cxecrjg

IMPACTO DE LA INVESTIGACION CLINICA: Base de datos de Impacto

PublfQed®

Web of Science

Scopus’

Google Académico

Asi como existen bases de produccidn cientifica,

académicas que recogen:

e Articulos publicados en revistas académicas

*  (Citas entre publicaciones

* Indicadores bibliométricos (factor de impacto etc.)
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Research Excellence Framework

https://impact.ref.ac.uk/casestudies/

Salut/ = Excelonc
I Excellence
Agencia de Qualitat i Avaluacié Framework

Sanitaries de Catalunya

https://aquas.gencat.cat/ca/inici

W

46&
CIHR IRSC

https://cihr-irsc.gc.ca/e/193.html

https://results2021.ref.ac.uk/impact

Bases de datos que recogen impacto social, en salud
econdémico y cultural:

e Utiliza un marco conceptual de impacto que va mas
alla de las publicaciones académicas tradicionales.

*  Contiene miles de casos de estudio que
demuestran como la investigacién académica ha
generado beneficios tangibles para la sociedad



https://cihr-irsc.gc.ca/e/193.html
https://cihr-irsc.gc.ca/e/193.html
https://cihr-irsc.gc.ca/e/193.html
https://results2021.ref.ac.uk/impact
https://impact.ref.ac.uk/casestudies/
https://aquas.gencat.cat/ca/inici

IMPACTO DE LA INVESTIGACION CLINICA: Base de datos de Impacto

Dos importantes:

\ Ambas reconocen multiples tipos de impacto:
1. Impacto en salud de la poblacidn:

. Mejoras en indicadores de salud
BGF@@'II@L iImpact di REF Case Study Search . Reduccidn de mortalidad/morbilidad
Research Excellence Framework Gase studies (Reino UnidO) * Calidad de vida de paCienteS

https://impact.ref.ac.uk/casestudies/
2. Impacto econdmico:

. Ahorro al sistema sanitario

. Nuevos productos/servicios

. Creacion de empresas (spin-offs)

> 3. Impacto en politicas publicas:
. Cambios legislativos
. Nuevas regulaciones
w CIHR - IHSPR . Estrategias nacionales de salud
- A&' ' » Research Impact L ,
. 4, Impacto en préctica profesional:
CIHR IRSC (Canada) . Adopcién de nuevos protocolos
https://cihr-irsc.gc.ca/e/193.html . Cambios en guias clinicas
. Formacién de profesionales
5. Impacto social/cultural:
_/ . Cambios en percepcién publica

. Reduccién de estigma

. Empoderamiento de comunidades
.::.3.. R EG I C Bases de datos de posibles APLICACIONES de la ciencia académica

..., Red de Entidades Gestoras
de Investigaciéon Clinica



https://cihr-irsc.gc.ca/e/193.html
https://cihr-irsc.gc.ca/e/193.html
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https://impact.ref.ac.uk/casestudies/

IMPACTO DE LA INVESTIGACION CLINICA: Ejemplo de caso de impacto. REF Impact

ne F@@ﬂ@’ Icg]seas(ttudles

Research Excellence Framework

https://impact.ref.ac.uk/casestudies/

Ejemplo de ensayo
clinico para
tratamiento de cancer
colorrectal que
condujo a cambios en
practica clinica
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Estudio de caso de impacto (REF3b)

Institucion: Unmiversidad de Leeds
Unidad de Evaluacion: UOA1 Medicina Clinica

Titulo del caso de estudio:
Caso de Estudio 4. Mejorando la quimioterapia, radioterapia y resultados de pacientes para el cancer colorrectal a través
de ensayos clinicos integrados centrados en el paciente.

1. Resumen del impacto

El cancer colorrectal es una enfermedad comun que frecuentemente causa muerte o morbilidad, ya sea por fallo en
controlar el tumor primario o por fallo en prevenir metastasis distantes. Los mvestigadores de Leeds han ideado nuevos
enfoques de tratamiento usando quimioterapia y radioterapia y los han probado en grandes ensayos controlados
aleatorizados que han conducido a cambios importantes en la practica clinica en el manejo del cancer rectal y del cancer
colorrectal avanzado (aCRC), impulsando la toma de decisiones clinicas y mejorando los resultados para los pacientes.
Esto incluye tratamiento con mejor evidencia para pacientes ancianos y estratificacién de pacientes basada en
biomarcadores moleculares.

2. Investigacion subyacente

El cancer colorrectal afecta a 40,000 personas por afio en el Remo Unido y este niimero esta aumentando en 5,000 por
década. Sin embargo, las tasas de curacion y control de la enfermedad estan mejorando, con contribuciones significativas
de los mnvestigadores de Leeds.

https://ref2014impact.azurewebsites.net/casestudies2/refservice.svc/GetCaseStudyPDF/27417



https://impact.ref.ac.uk/casestudies/
https://ref2014impact.azurewebsites.net/casestudies2/refservice.svc/GetCaseStudyPDF/27417

TRASLACION de IC = Practica Clinica. Barreras v facilitadores de la traslacion.

A pesar del IMPACTO que genera la Investigacion Clinica, hoy en dia:

“La brecha entre los resultados de la investigacion y la prdctica clinica esta bien documentada y se
ha desarrollado una variedad de intervenciones para aumentar la implementacion de la investigacion
en la prdctica clinica” (Boaz A, et al., 2024)

y, ademas,

“Hasta donde sabemos, existe informacion limitada disponible sobre como implementar eficazmente
los resultados de la investigacion en la atencion médica. (Zareivenovel M,. Et al., 2024)

Para poner solucion a esto, existen publicaciones que analizan BARRERAS, pero también
FACILITADORES que se estan analizando para aplicar en esta implementacion los resultados de la IC a
la practica clinica que se desean realizar.

Los vemos a continuacion:

W R E G I C Boaz A, et al.,. 'It depends': what 86 systematic reviews tell us about what strategies to use to support the use of research in clinical practice. Implement Sci. 2024

.000

Zareivenovel M,. Et al., Barriers and Facilitators of Research Finding Utilization in Healthcare: A Scoping Review. 2024.

..., Red de Entidades Gestoras
de Investigaciéon Clinica




TRASLACION de IC = PRACTICA CLINICA. Barreras y facilitadores de la traslacion.

Revisidn (2022) - By F de traslacién IC - PC divididos por niveles: micro (Individual), meso (Organizativo) y macro (Politico):

o " T — X _ Barriers

alta carga laboral y asistencial y
dificultan que los profesionales

Lack of workforce
Lack of training courses

Barriers E ﬁvel micro (individual) \

Policymakers were not being trained and a

> skills in research methods b . . . R

S e e e o * Limitaciones de tiempo: La

< Time constraints g
c
(o]
O
w

Inconsistency between academia and clinical | Py . . 2
st R a revision y aplicacion de
Elosoraney b s yap
& Insufficient skills f"o
%‘Ir

evidencia cientifica.

Lack of time and motivation

@
s
S
>
| _§
° I Mistrust of the value of research R > E >
a § | Lack engaged in research \ ;1? o * Necesidad de mas formacion
gg Inability to interpret research findings § 2 espeCIallzada: Para interpretar
E.g = g resultados y aplicar
= Motivation of professionals 8‘& % recomendaciones.
» >
% 4 2
% & « Déficit alfabetizacion
> &K

tecnologica: Desconocimiento
en el manejo de bases de

e _: ,
& - datos y nuevas tecnologias que
N - o [ -
Identifying right stakeholders :-; facilitan el accesoy usoy
Possible N s | aplicacion de la evidencia de la
: © ; 3
facilitators  EN \ewdenaa. /
v :
290" Abu-Odah et al.,. Identifying barriers and facilitators of
o000 . . . . e .
.-.. o 3 translating research evidence into clinical practice: A systematic
° 2.. . Red de Entidades Gestoras review of reviews. Health Soc Care Community. (2022)
%0, 99% de Investigacién Clinica




TRASLACION de IC = PRACTICA CLINICA. Barreras y facilitadores de la traslacion.

Revisidn (2022) - By F de traslacién IC - PC divididos por niveles: micro (Individual), meso (Organizativo) y macro (Politico):

L

,
Barriers

Policymakers were not being trained
skills in research methods

Time constraints
Lack of workforce
Lack of training courses

Lack engaged in research

Inconsistency between academia and clinical

IA4D1||4-°. g
o0 S 2 ()
<& & Insufficient skills s
o RV (N
Lack of time and motivation Q,:p
Mistrust of the value of research )

Inability to interpret research findings

and

..(Economic & Political)

(Individuals)

Micro-Level

Identifying right stakeholders

Meso-Level
(Systems & Orgailizations)

Barriers

Nivel meso (Sistemas,
organizaciones y gestion)

Barreras mas reportadas:
Insuficiencia de recursos
organizativos

Deficiente difusion del
conocimiento

Falta de acceso a la evidencia y la
investigacion

Segundas barreras mas
reportadas:
Falta de apoyo organizativo,

Macro-Level..

Possible
facilitators
BINY
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Identifying barriers and facilitators of

translating research evidence into clinical practice: A systematic
review of reviews. Health Soc Care Community. (2022)

Qolitico, técnico y financiero
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Barriers

Policymakers were not being trained and
skills in research methods

Time constraints
Lack of workforce

Lack of training courses
Inconsistency between academia and clinical

N
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& Insufficient skills TS
&
R

Lack of time and motivation

Mistrust of the value of research o
Lack engaged in research

Inability to interpret research findings

Motivation of professionals <&
R
>
5. 0
% &
£ &K
Budgeting for research activities
—_—
4">°
&
Identifying right stakeholders
Possible
facilitators

Meso-Lev:l
(Systems & Orgaiiizations)

..(Economic & Political)

Barriers

Nivel macro (Politico y
econdmico)

* Problemas de Regulaciones,

legislacion, Guias, las
colaboraciones entre expertos
clinicos - politicos

Necesaria mayor Formacion
responsables politicos en métodos

Macro-Level..
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...:, Red de Entidades Gestoras
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Abu-Odah et al.,. Identifying barriers and facilitators of
translating research evidence into clinical practice: A systematic
review of reviews. Health Soc Care Community. (2022)

de investigacion
para mayor integracion entre la
investigacion y las politicas
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Revision (2022) = By F de traslacién IC = PC divididos por niveles: micro (Individual), meso (Organizativo)

Barriers

Policymakers were not being trained and
skills in research methods
Time constraints
Lack of workforce

Lack of training courses
Inconsistency between academia and clinical

.NEconomic & Political)

Insufficient skills
Lack of time and motivation
Mistrust of the value of research
Lack engaged in research
Inability to interpret research findings

Micro-Level
(Individuals)
Meso-Levei
(Systems & Organizations)

Identifying right stakeholders

Macro-Level..

y macro (Politico):

Possible facilitators

Nivel micro (individual)

Possible
facilitators
I
.-:...'8; R E G I C Abu-Odah et al.,. Identifying barriers and facilitators of
:'. ..; translating research evidence into clinical practice: A systematic
° 2...’_'. Red de Entidades Gestoras review of reviews. Health Soc Care Community. (2022)
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\_

El principal facilitador que cita esta
revision es la motivacion y el interés
de los profesionales de la salud para
abordar y estudiar los resultados de
la investigacion

J

Nivel meso (Sistemas,

organizaciones y gestion)

*  Apoyo institucional: Con talleres
de formacidn, y programas de
desarrollo profesional.

* Implicar Gerencias

e Mejoras en la DIFUSION de
resultados

*  Cooperacidn entre academia y
practica clinica: A través de la
vinculacion estrecha entre
centros educativos,
investigadores y entornos clinicos
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Revision (2022) = By F de traslacién IC = PC divididos por niveles: micro (Individual), meso (Organizativo

Barriers

Policymakers were not being trained and
skills in research methods

Time constraints
Lack of workforce

Lack of training courses
Inconsistency between academia and clinical

N
c:(,e"’ Insufficient skills Cfoo
Lack of time and motivation %%
Mistrust of the value of research o
Lack engaged in research
Inability to interpret research findings

Identifying right stakeholders

Possible
facilitators

Meso-Level
(Systems & Organizations)

)

..(Economic & Political)

Macro-Level..

)

y macro (Politico):

Possible facilitators

~

Nivel macro (Politico y econdmico)

* Colaboracién y conexiones (REDES)
sdlidas entre los responsables politicos
y el personal de investigacion

\_ /
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TRASLACION de IC = PRACTICA CLINICA. Categorias a tratar. Revision afio 2024.

BARRERAS PRINCIPALES FACILITADORES

1. Gobiernoy
comunidad

2. Organizacion

3. Colaboracion para el
uso del conocimiento

4. Rol del Investigador

5. Metodologia

6. Gestion

7. Determinantes
culturales

8. Capacitacion

Falta de presupuesto, de claridad en los objetivos vy politicas

de invest., de un SNS que apoye el uso de la invest. ;
Garantia de ventas de productos nacionales...

Falta de presupuesto, estrategia, instalaciones,
herramientas legales para aplicar resultados de invest;
personal especializado...

Escasa colaboracion entre investigadores, responsables
politicos, decisores y usuarios...

Falta de tiempo para implementar ideas; Mala eleccion de

Fomento de la ciencia de |la implementacion por parte
del gobierno, Asignacion de fondos especificos;
Provision de instalaciones necesarias...

Capacitacién para el uso de la evidencia; Medicion
(Indicadores) del éxito de la implementacion;
Evaluacidn de necesidades y disefio de
intervenciones...

Creacion de REDES para ampliar colaboracién a nivel
politico e investigador...

Cambio en la forma de presentar los resultados de

modelo de invest; Falta de capacidad para de transmitir a
gerentes la importancia de invest.,

Inconsistencia de resultados en ese tema que limitan
practica metodoldgica; andlisis estadist no comprensibles;
Falta de herramientas metodoldgicas especificas...

Falta de tiempo de los gerentes, a veces cierta resistencia al

cambio; falta de querer implementar resultados, necesidad
de comprender la importancia de la invest...

Debilidad del trabajo en equipo; Ignorar dimensiones
econdmicas, educativas, sociales etc.;

Falta de programas formativos en ciencia de la
implementacion (de todo el personal implicado en invest...

invest.;
Interés en integrar la evidencia de la investigacion;

Creacion de plataformas para informar de los
beneficios de investigacion; Gestion del conocimiento;

Desarrollo de estructura y procesos...

Aumentar cultura de la invest.; Prestar atencion al
nivel cultural en ciencia e invest. de la sociedad...

Disefiar mec. para capacitacion en ciencia de la
implementacidn; Crear Unidades en Universidades,
hospitales...

Zareivenovel M,. Et al., Barriers and Facilitators of Research Finding Utilization in Healthcare: A Scoping Review. 2024.

C de la implementacion: Finney Rutten LJ et al., Advancing Translation of Clinical Research Into Practice and Population Health Impact Through Implementation Science: 2024




TRASLACION de IC = PRACTICA CLINICA. Articulo: 86 revisiones sistematicas.

Boaz et al. Implementation Science (2024) 19:15 ImpIementation Science
https://doi.org/10.1186/s13012-024-01337-z

SYSTEMATIC REVIEW Open Access
] I/ . . @)
It depends’: what 86 systematic reviews o

tell us about what strategies to use to support
the use of research in clinical practice

Annette Boaz' ®, Juan Baeza®, Alec Fraser’® and Erik Persson®

* Ejemplo de Articulo que analizaba 86 revisiones sistematicas (Revision de revisiones) que recogian ESTRATEGIAS
disefadas para implementar la evidencia de la investigacion en la practica clinica.

* ESTRATEGIAS: Las revisiones son principalmente de intervenciones multifacéticas y abarcaban varias estrategias
(n =20), aunque hay revisiones centradas en estrategias individuales:
* Educativas y formativas, Intervencion de KOLs, estrategias centradas en TIC (Tec. de la info. y com.),
auditorias, uso de redes sociales para difusion de guias de BPC etc

-..
.O.. R E G I ‘ Boaz A, et al. 'lt depends': what 86 systematic reviews tell us about what strategies to use to support the use of research in clinical practice. Implement
Sci. 2024.

..., Red de Entidades Gestoras

de Investigaciéon Clinica




TRASLACION de IC = PRACTICA CLINICA. EJEMPLOS de casos de implementacién.

4 )

“A pesar de la extensa investigacion y la inversion de recursos aun no
se ha definido estrategias eficaces para IMPLEMENTAR y mantener la
traslacion de la investigacion” (Zareivenovel M,. Et al, 2024)

\_ J

Sin embargo...

4 )

Existen casos donde se ha conseguido llevar a cabo esta
TRASLACION a la practica clinica
Casos nacionales, promotores nacionales no comerciales

\_ J

00%
=i REGIC

@9¢° Rcd de Entidades Gestoras Zareivenovel M,. Et al., Barriers and Facilitators of Research Finding Utilization in Healthcare: A Scoping Review. 2024.
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TRASLACION de IC = PRACTICA CLINICA. EJEMPLOS de casos de implementacién

THE LANCET

This journal Journals Publish Clinical Global health Multimedia Events About ’
Borobia, Alberto et al.

Immunogenicity and reactogenicity of
BNT162b2 booster in ChAdOx1-S-

ARTICLES - Volume 398, Issue 10295, P121-130, July 10,2021 [ AOISVIIGEY KW (ST primed participants (CombiVacS): a

multicentre, open-label, randomised,

Immunogenicity and reactogenicity of BNT162b2 booster in ChAdOx1-S-primed gontrolled, phase 2 1ol The Lancet,
participants (CombiVacS): a multicentre, open-label, randomised, controlled, phase 2 ’ ’
trial

Alberto M Borobia, PhD # - Prof Antonio J Carcas, PhD % - Mayte Pérez-Olmeda, PhD © - Prof Luis Castafio, PhD & -
Maria Jests Bertran, PhD " - Javier Garcia-Pérez, PhD 9 - et al. Show more

e Comunicacién con SCReN para analizar casos de la plataforma en los que hubiera habido traslado de un estudio
clinico a la practica clinica.

* Ensayo Clinico: CombiVacs

*  PROMOTOR:

Instituto de Salud Carlosll

Spanish
. . Clinical
* Coordinacion: Research
Network
Isclll

. ‘;: Hospital Universitario “. Hospital Clinico
* Reclutamiento: 24%F La Paz ..roses: Al oo carlos
7
CLINIC ™i°
Vall d'Hebron
Hospital Osakidetza
Hospital Universitari Gt vaeaTrre s




TRASLACION de IC = PRACTICA CLINICA. EJEMPLOS de casos de implementacién

THE LANCET

This journal Journals Publish Clinical Global health Multimedia Events About B ’
orobia, Alberto et al.
Immunogenicity and reactogenicity of
BNT162b2 booster in ChAdOx1-S-
ARTICLES - Volume 398, Issue 10295, P121-130, July 10, 2021 primed participants (CombiVacs): a
multicentre, open-label, randomised,
] HPa H _S_nri controlled, phase 2 trial. The Lancet,
Immupogematy an'd reactogenlc!ty of BNT162b2 booster in QhAdel S-primed Vol 395 loane 10205, 121 130
participants (CombiVacS): a multicentre, open-label, randomised, controlled, phase 2
trial

Alberto M Borobia, PhD - Prof Antonio J Carcas, PhD # - Mayte Pérez-Olmeda, PhD € - Prof Luis Castafio, PhD & -
Maria Jests Bertran, PhD " - Javier Garcia-Pérez, PhD 9 - et al. Show more

* Ensayo clinico que demostraba la viabilidad inmunolégica y clinica de la combinacion de dos vacunas
distintas frente a la infeccion por SARS-CoV-2. Publicado en “The Lancet” en el 2021.

* Claro ejemplo de traslacién - El estudio abrid las puertas a programas de vacunacién basados en
estas combinaciones.




TRASLACION de IC = PRACTICA CLINICA. EJEMPLOS de casos de implementacién

La AEMPS autoriza el CAR-T ARI-0001 del Hospital Clinic para pacientes con
leucemia linfoblastica aguda

https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-autoriza-el-car-t-ari-0001-del-hospital-clinic-para-pacientes-con-leucemia-linfoblastica-aguda/

* Otro caso ejemplar de un ensayo clinico que se implemento en practica clinica fue el ensayo de CAR-T ARI-0001,
desarrollado por el Hospital Clinic para utilizacidon en pacientes mayores de 25 aflos con Leucemia Linfoblastica
Aguda (LLA).

* Primer CAR-T desarrollado integramente en Europa que es aprobado por una agencia reguladora.

* Dr. Manel Juan Otero (IP: Jefe de la Plataforma de Inmunoterapia Hospital Clinic Barcelona): Videoconferencia en
la que nos explicé en detalle el estudio:
*  PROMOTOR: IDIBAPS.
* Se obtuvo un CAR-T autorizado y comercializado.
* Se aplica en practica clinica 2 Autorizacidén excepcional de uso.
* Obtuvo financiacion a través de convocatoria PICls, pero también crowfunding hasta llegar +1.000.000€.
* Claro ejemplo de traslacién a partir de un ensayo clinico no comercial.

=i REGIC

..., Red de Entidades Gestoras
de Investigaciéon Clinica
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CONCLUSIONES

Tenemos estudios, revisiones sistematicas... gran cantidad
de literatura que han analizado las dificultades y posibles
soluciones al problema de la visibilizacion del impacto y
traslacion de la investigacion clinica a practica clinica.

Se ha de sequir trabajando en ESTRATEGIAS EFICACES que
nos ayude tener los CRITERIOS y HERRAMIENTAS OPTIMAS
para lograr IMPLEMENTAR los resultados obtenidos en
investigacion en la prdctica clinica
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Transparencia que mejora la
asistencia:

Piloto multicéntrico en oncologia para integrar registro y
reporte de resultados en |a practica hospitalaria.

Nancy Gdmez Aguirre
Jornadas REGIC 2025 — Taller investigacidon clinica

13 de noviembre 2025
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Estructura de la presentacion

« El problema
« Propuesta

« Proyecto piloto
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El problema (y por qué importa)

o Parte relevante de los ensayos no publica resultados en tiempo
util (=30—40%).

e Impacto asistencial: decisiones con evidencia incompleta y
menor trazabilidad.

e En oncologia con participacion espanola (2009-2022):
preregistro alto, pero reporte bajo y desigual.
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Propuesta
Piloto “cero carga”: gestion
externa y 100% remota con ol
datos publicos -
(CIinicaITriaIs.gov, EUCTR) (& Organismos financiadores exigen transparencia, alineados con DORAy COARA.
Objetivo: aumentar Institucional
resultados publicados en ‘ & | e
nformes de transparencia obligatorios en hospitales y universidades.

registro <12 meses y reducir
el tiempo a publicacién. N
Individual
Mérito curricular por resultados en registro:

Suma puntos en concursos y promociones.
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Proyecto piloto: COmo funciona (flujo

e Monitoreo mensual y pan%| IJéﬁ%lcﬁo)adores; informe trimestral.
o Validacion trimestral 1-clic del referente del centro.

e Alertas “gentiles” a promotores/Pl, solo si el centro lo autoriza.
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Proyecto piloto: Qué medimos

e 11: % de ensayos registrados prospectivamente (linea base y
evolucion).

o 12 (estrella): % de ensayos con resultados en registro <12 meses
(linea base y evolucion) .

e 13: Mediana de dias hasta publicacion de resultados en registro.
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Proyecto piloto: Beneficios

e Estado de situacion de los EC de la institucion participante.

e Monitoreo de transparencia de los EC realizados en ese periodo.
e “Cero carga” de trabajo para el personal del centro.

e Posibilidad de abandonar el piloto en cualquier momento.

e Confidencialidad de los resultados obtenidos.



s REGIC

‘e .
." Red de Entidades Gestoras reger OPQHSClenCGLab

o
®e° Je Investigacidon Clinica

Requisitos para formar parte del proyecto
piloto

° Inst|tUC|ones que realicen €nsSayos C|InICOS preferentemente en el
area oncologlca

o Persona de contacto en la institucion (gestor de ensayos clinicos).

o Reuniones trimestrales de 15 minutos (opcional), con la persona de
contacto.

o Gestion en linea y control de resultados de EC en proceso.

o Periodo de tiempo : 12 meses.
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Muchas gracias

Los interesados en participar, por favor, comuniquense con:
nancydiana@gmail.com

100286790@alumnos.uc3m.es
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Del conocimiento al impacto: visibilizando el valor de

la iInvestigacion clinica en la salud:

Estudios de traslado a la practica clinica de los resultados obtenidos en
estudios clinicos

13/11/2025



