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1. Introduccién

El retorno econémico y social de la investigacion biomédica representa un desafio altamente
complejo para el Sistema Nacional de Salud (SNS), cuyo abordaje requiere un enfoque
multidisciplinar y la adopcion de un modelo de investigacion traslacional orientado a acercar los
resultados y el conocimiento generados por la investigacion basica a los problemas y retos a los
que se enfrenta el pacientey la sociedad en general en el ambito de la salud.

El presente Plan de Investigacion Clinica, que comprende el periodo de enero de 2026 a diciembre
de 2030, es contribuir a la generacion de conocimientos en el ambito biomédico, mejorar la
atencion sanitaria y la calidad de vida de la poblacion, y posicionarse como un referente en
investigacion clinica a nivel regional y nacional. Este objetivo se lograria a través de la realizacion
de investigaciones clinicas multidisciplinarias y competitivas a nivel nacional e internacional.

El INIiBICA tiene como objetivo desarrollar e integrar la investigacion basica, clinica y de salud
publica, promoviendo la transferencia de avancesy resultados cientificos para mejorar la atencion
y el bienestar de los pacientes, abarcando los problemas de salud mas prevalentes. Esta labor se
lleva a cabo mediante la colaboracion entre la universidad de Cadiz, la consejeria de salud y
consumo y la consejeria de universidad, investigacion e innovacion, en virtud del convenio para la
creacion y el desarrollo del firmado en diciembre de 2016, prorrogado en diciembre de 2020 y
nuevamente en diciembre de 2023. Como Instituto De Investigacion Sanitaria, el IIS persigue una
investigacion traslacional de maxima calidad, orientada a la introduccidn en el sistema sanitario
de nuevos o significativamente mejorados productos, servicios o procesos organizativos,
asegurando que los resultados cientificos se traduzcan en beneficios reales para la salud de los
ciudadanos. El instituto se cre6 para abordar los problemas de salud de la poblaciéon mediante
una investigacion enfocada en la transferencia y aplicacion del conocimiento, mientras que su
unidad de ensayos clinicos busca consolidarse como apoyo esencial a la investigacion clinica en
la provincia de Cadiz, elevando la calidad y condiciones de los estudios, y aspirando a ser centro
de referencia autonémico y nacional.

2. Antecedentes y contexto estratégico

La investigacion clinica tiene como objeto la generacién de conocimientos para resolver
problemas que supongan mejorar las expectativas y calidad de vida de la poblacion y constituye
una herramienta clave en el objetivo de incorporar el desarrollo tecnoldgico y las innovaciones a
los cuidados de salud de la ciudadania. Como elemento generador de conocimiento, la
investigacion clinica constituye una gran oportunidad de progreso para la sociedad, el sistema de
salud, los/as profesionales y los/as pacientes. Por este motivo la investigacion clinica tiene un
especial protagonismo en las estrategias de I+i en Salud.

La practica de la investigacion clinica en general y de los ensayos clinicos en particular debe
desarrollarse en un entorno multidisciplinar en el que se garantice una metodologia rigurosa, una

pag. 4



INiBIEA
INSTITUTO DE INVESTIGACION E
INNOVACION BIOMEDICA DE OADIZ

ejecucion eficiente y trazable y garantizar los derechos, seguridad y bienestar de las personas que
participan mediante el cumplimiento de los principios éticos basicos y la legislacion vigente en
materia de investigacion biomédicay de proteccion de los derechos de las personas se basa en los
principios establecidos en la Declaracion de Helsinki, aprobada por la Asociacion Médica Mundial
y actualizada en su Gltima version de octubre de 2024, el Convenio del Consejo de Europa para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la biologia y la medicina, suscrito en Oviedo en 1997 y en vigor en Espaiia, la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica, la Ley 26/2011, de 1 de agosto, de adaptacion
normativa a la Convencion Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, y
la regulacion europea vigente en materia de ensayos clinicos, recogida en el Reglamento (UE) n.°
536/2014, de 16 de abril de 2014, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los ensayos clinicos
con medicamentos de uso humano, de aplicacion plena desde el 31 de enero de 2022 con la
entrada en funcionamiento del sistema europeo CTIS (Clinical Trials Information System).

El Instituto de Investigacidn e Innovacion Biomédica de Cadiz (INiBICA) fue creado con el objetivo
de impulsar una investigacion biomédica multidisciplinar y competitiva, tanto a nivel nacional
como internacional, en respuesta a la necesidad de orientar el trabajo cientifico hacia la
resolucion de problemas de salud de la poblacién mediante la transferencia y la traslacion de
resultados.

Para lograr esto, los profesionales sanitarios necesitan recibir asesoramiento y apoyo técnico en
la planificacion y ejecucion de los proyectos de investigacion, compatibilizando estas tareas con
su labor asistencial; dicho acompafiamiento abarca desde la generacion de la hipoétesis, la
preparacion de la documentacién y gestiones administrativas, laimplementacion de medidas de
seguridad respecto a farmacos y pacientes, la monitorizacion y la recogida de datos, hasta el
analisis final que permite confirmar o rechazar la hipdtesis propuesta

La Unidad de Gestion de Ensayos Clinicos de INiBICA pretende consolidarse como una unidad de
apoyo a la investigacion clinica en la provincia de Cadiz, mejorando la calidad y las condiciones en
las cuales se realizan los estudios clinicos y proporcionando a los participantes un circuito
asistencial independiente, integral y especializado. Al mismo tiempo, aspira a convertirse en
centro de referencia en investigacion clinica a nivel autonémico y nacional, y para ello se precisa
de una estructura bien organizada de equipamientos e infraestructuras cientificas, que puedan
proporcionar a los investigadores el soporte técnico y metodoldgico avanzado que necesitan.

La reciente concesion de una ayuda destinada a la mejora de la Unidad de Ensayos Clinicos (UEC)
de Jerez supone un hito clave en la estrategia de fortalecimiento de la investigacion clinica en la
provincia de Cadiz. Esta inversion permitira consolidary ampliar la capacidad operativa de la UEC,
posicionandola como un nodo de referencia tanto para ensayos clinicos comerciales como
independientes en el ambito provincial.

Objetivos estratégicos de la mejora:
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1. Ampliacion de infraestructuras y equipamiento tecnoldgico
Mejora de las instalaciones fisicas y dotacion de equipamiento de Ultima generacion
para el desarrollo de ensayos clinicos con los mas altos estandares de calidad y
seguridad.

2. Incremento de la capacidad operativa
Aumento del nimero de estudios que pueden ser gestionados simultaneamente,
reduciendo tiempos de inicio y mejora en la captacion y seguimiento de pacientes.

3. Fomento de la investigacion independiente
Apoyo a estudios promovidos por investigadores locales y grupos de investigacion de
hospitales y centros de salud de la provincia, facilitando el acceso a recursos y
asesoramiento especializado.

4. Atractivo para la investigacion comercial
Mejora de la competitividad de la provincia de Cadiz como destino preferente para
ensayos clinicos promovidos por la industria farmacéutica, biotecnoldgicay de
tecnologia sanitaria.

5. Desarrollo profesional y retencion de talento
Generacion de oportunidades para profesionales sanitarios e investigadores,
fortaleciendo la cultura investigadora y fomentando la capacitacion continua en
metodologia de ensayos clinicos.

Impacto esperado:

e Aumento sostenido en el nimero de ensayos clinicos iniciados anualmente.

e Mejorade los indicadores de reclutamiento y retencion de pacientes.

e Establecimiento de sinergias con otras unidades y centros del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia (SSPA).

e Generacion de conocimiento cientifico aplicable a la practica clinica local.

e Incremento del retorno econémico y social derivado de la actividad investigadora.

Alineacion con la estrategia global:

Esta actuacion se enmarca en el eje estratégico de "Impulso a la Investigacion Clinica y
Traslacional", recogido en el Plan Estratégico de Investigacion, alinedandose con las directrices del
Instituto de Investigacion Sanitaria de Cadiz (INiBICA) y de la Estrategia de Investigacion e
Innovacion en Salud de Andalucia. La mejora de la UEC de Jerez contribuira, ademas, al equilibrio
territorial en el acceso a la investigacion, promoviendo la equidad y la cohesion en el desarrollo
cientifico de toda la provincia. En este contexto, se trabaja actualmente en seguir captando
recursos humanos y nuevo equipamiento en convocatorias competitivas (en el ambito regional y
nacional) que den soporte a los servicios que se quieren desarrollar; en consolidar los servicios
comunes de apoyo del INIBICA ya establecidos en funcién de las necesidades de los grupos y a
estabilizarlos en el tiempo a través de un modelo sostenible de gestion y de mantenimiento.

2.1. Desglose de la situacion actual
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La situacion de los ensayos clinicos en la provincia de Cadiz ha experimentado un crecimiento
constante en los ultimos afios, favorecida por la amplia poblacidn existente en la provincia, que
ronda los 1.260.000 habitantes; este elevado nimero de residentes representa una importante
ventaja a la hora de seleccionar sujetos elegibles para estudios observacionales o ensayos
clinicos, permitiendo realizar investigaciones con muestras diversas y representativas.

Otra ventaja con la que contamos es la disponibilidad de un Departamento de Innovacién con
personal especializado en este sector, que hace posible la proteccién de los conocimientos y
aproximaciones innovadoras que se pretenden generar y/o validar mediante la consecucion de un
proyecto de investigacion clinica, valorizando asi la propuesta con el objetivo de ofrecer una ratio
riesgo/beneficio atractivo para las empresas, y estimular asi la inversion privada. Por este motivo,
el area de investigacion clinica trabaja de la mano con el area de innovacion.

Por otro lado, los diversos centros de la provincia de Cadiz y el equipo de profesionales que
trabajan en sus instalaciones proporcionan un entorno de trabajo idoneo para la realizacion de
ensayos clinicos que junto al potencial poblacional con el que cuentan y al soporte ofrecido por
INiBiCA, podran generar una investigacion clinica de gran calidad en el futuro.

INiBICA tiene como domicilio social la Unidad de Investigacion del Hospital Universitario Puerta
del Mar, en la planta novena, Avenida Ana de Viya n°® 21, 11009, Cadiz. El Convenio del INiBICA
establece que el hospital niicleo es el Hospital Universitario Puerta del Mar de Cadiz (HUPM),
dado que concentra la mayor masa critica de profesionales clinicos-investigadores con actividad
asistencial, que se refleja en su actividad de investigacion clinica y traslacional e indicadores de
impacto, junto a la Universidad de Cadiz (UCA) en el campus de la ciudad de Cadiz (Edificio
Policlinico “Andrés Segovia”). En torno a este nucleo hospital-universidad se asocian espacios y
profesionales de otros centros del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia (SSPA), a saber:

. Hospital Universitario de Puerto Real (HUPR)

. Area de Gestion Sanitaria de Jerez, Costa Noroeste y Sierra de Cadiz (AGSJCNSC)

. Hospital Universitario de Jerez de la Frontera (HUJF)

. Centros de atencion de primaria de Jerez, la Costa de Cadiz (Chipiona, Rotay Sanlucar

de Barrameda) y la Sierra de Cadiz (Alcala del Valle, Arcos de la Frontera, Olvera, Ubrique y
Villamartin)

. Area de Gesti6n Sanitaria del Campo de Gibraltar Oeste (AGSCGO)

. Hospital Universitario «Punta de Europa» de Algeciras (HUPE); hospital comarcal que
adquiere condicidon de universitario en 2023.

. Centros de atencidn primaria de Algeciras, Los Barrios y Tarifa
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. Area de Gestion Sanitaria del Campo de Gibraltar Este (AGSCGE)

. Hospital Universitario de la Linea de la Concepcion (HULL); hospital comarcal que
adquiere condicion de universitario en 2024. Centros de atencién de primaria de La Linea, San
Roque, Jimenay Castellar

. Distrito Bahia de Cadiz - La Janda (DBCJ) Centros de atencidn de primaria de Barbate,
Cadiz, Chiclana, Conil, Medina Sidonia, Puerto de Santa Maria, Puerto Real, San Fernando y Vejer
de la Frontera.

1- Participacion en proyectos de investigacion clinica comercial

La participacion en investigacion clinica comercial reviste una importancia trascendental, dado
que permite el acceso temprano a tratamientos innovadores todavia no disponibles en el
mercado, lo cual representa una oportunidad relevante para pacientes que no han respondido a
terapias convencionales. Ademas, los sujetos involucrados reciben una vigilancia médica
rigurosa y continuada, garantizando un seguimiento clinico exhaustivo y cuidado integral
durante el estudio. Esta contribucién es esencial para el avance cientifico y tecnoldgico, pues
facilita el desarrollo de medicamentos y terapias mas seguros y efectivos que, eventualmente,
beneficiaran a la poblacion general. Asimismo, los ensayos clinicos conllevan beneficios
econdmicos y estratégicos para los centros sanitarios y profesionales implicados, al atraer
recursos y fomentar la excelencia investigadora. Finalmente, es importante destacar que la
investigacion clinica se realiza bajo estrictos marcos normativos y éticos que salvaguardan los
derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes, asegurando un entorno regulado y
transparente para el desarrollo de los estudios

Desde INIBICA se ha realizado una apuesta estratégica para incrementar la participacion de los
hospitales de la provincia de Cadiz en ensayos clinicos comerciales mediante una
reestructuracién que incluye la contratacién de personal especializado con el propdsito de
fortalecer y ampliar las relaciones con la industria farmacéutica y canalizar de manera eficiente
la presentacion y propuesta de nuevos ensayos clinicos.

Paralelamente, se mantienen reuniones periddicas con las Unidades de Gestion Clinica (UGCs)
de los hospitales de Jerez, Puerta del Mar y Puerto Real, asi como con otros centros sanitarios,
con el fin de identificar grupos clinicos con gran potencial para ser promovidos ante las
compafiias farmacéuticas, asi como para detectar posibles barreras o dificultades internas que
puedan limitar la produccion de ensayos clinicos. Estas acciones estan orientadas a optimizar la
capacidad investigadora de la provincia y a fomentar un entorno colaborativo que favorezca un
crecimiento sostenido en la investigacion clinica comercial, posicionando a INIiBICA y a la
provincia como referentes en investigacion biomédica de calidad a nivel autonémico y nacional.1

2- Proyectos de investigacion clinica independiente:
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En los ultimos afios, la investigacion clinica independiente en la provincia ha experimentado un
ligero incremento; sin embargo, el nimero de proyectos de este tipo atn es mejorable, razén por
la cual se persigue un crecimiento mas significativo. Para ello, se esta trabajando en fomentar y
facilitar activamente el desarrollo de estudios clinicos independientes, incluyendo ensayos de
fases I, 1l'y lll, estudios observacionales e investigacion sanitaria con productos sanitarios, en los
cuales la Fundacién para la Gestidn de la Investigacién Biomédica de Cadiz (FCADIZ-INiBICA)
actlia como promotor. Entre las acciones previstas destaca el apoyo a investigadores/as con
interés en la participacion en convocatorias publicas con nuevas propuestas e ideas de
investigacion académica.

Estas iniciativas estan orientadas a fortalecer el entorno investigativo, fomentando una mayor
implicacion y generacién de conocimiento en el ambito clinico independiente bajo el marco y
respaldo de INiBICA. Para ello, estamos llevando a cabo las siguientes acciones:

e Disponemos de un Sistema de Garantia de Calidad para los ensayos clinicos en los que
actuamos como promotores. Actualmente, nos encontramos en proceso de actualizacion
de la documentacién correspondiente. Asimismo, se ha solicitado una revision de este
procedimiento por parte de la Fundacién Progreso y Salud,

e INiBICA es nodo asociado de IMIBIC (Instituto Maimonides de Investigacion Biomédica de
Cérdoba), lo que permite contar con su soporte en el uso de la plataforma SCReN para la
gestion de ensayos clinicos independientes:

o Desde IMIBIC se estan poniendo en marcha iniciativas para poder dar apoyo a
todos los ensayos clinicos que vayan a concurrir a las convocatorias publicas para
Proyectos de Investigacion Clinica Independientes (PICI). Para ello, se proponen
dos modelos:

= El proyecto debe presentarse en colaboracion con una Unidad de
Investigacion Clinica (UIC) que forme parte de la plataforma SCReN. El
investigador principal (IP) selecciona una UIC de SCReN que asuma el rol
de lider, basandose en criterios como la proximidad geogréfica, afinidad
tematica o los centros participantes. Esta UIC ejercera como unidad lider
tanto en la fase de elaboracién de la memoria como, en caso de ser
financiado el proyecto, a lo largo de toda la ejecucion del estudio.
= El proyecto se presenta con el apoyo de la Secretaria Técnica.Los
estudios se presentan de forma conjunta, sin designar una Unidad de
Investigacion Clinica (UIC) lider desde el inicio, contando con el
acompafiamiento de la Unidad de Coordinacién o Secretaria Técnica.
Unavezresuelta la convocatoria, los estudios que resulten financiados se
asignan a UICs de la Plataforma, seglin diversos criterios, tales como:
e Areageografica
e Afinidad del investigador principal (IP), area terapéutica y
experiencia previa
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e Cargadetrabajoydisponibilidad de las UICs, considerando otros
proyectos previamente adjudicados.

e Una vez que INIiBICA esté definitivamente acreditado por el ISCIII, se hara la solicitud
correspondiente para formar parte de la plataforma SCReN como nuevo nucleo principal
de Cadiz.

e Sevaarealizar una convocatoria para la contratacion de un perfil técnico que de soporte
y apoyo a la investigacion clinica independiente.

2.1. Participacion en proyectos de investigacion clinica independiente:

Actualmente, tenemos activo el siguiente ensayo clinico, cuyo inicio tuvo lugar en el afio 2021. La
fecha de finalizacion fue el 31 de octubre de 2025. A partir de ese momento, se ha iniciado la
revision de resultados y la justificacion correspondiente:

“Analisis de supervivencia tras neoadyuvancia en cancer de pancreas con factores de riesgo”.
Investigador principal: M? Jesus Castro Santiago (Serv. Cirugia). Instituto de Salud Carlos IIl.

Existe, ademas, un proyecto de investigacion concedido en la pasada convocatoria 2025 de
Proyectos de Investigacion Clinica Independiente (PICI) del ISCIII. El Investigador Principal de este
ensayo clinico el Dr. Fernando Bugatto, del servicio de Ginecologia del Hospital Universitario
Puerta del Mar. Aunque, ain estamos a la espera de resolucién definitiva, se prevee que el
proyecto dara comienzo en enero de 2026. El titulo es el siguiente:

“Tratamiento flexible de la Diabetes Gestacional en funcidon del sobrecrecimiento fetal: Un ensayo
clinico randomizado multicéntrico abierto”

3 VISION ESTRATEGICA

La vision estratégica del Instituto de Investigacion e Innovacion en Ciencias Biomédicas INiBICA es
impulsar y favorecer la realizaciéon de ensayos clinicos de calidad y llegar a ser un centro de
referencia en el ambito de la investigacion biomédica. Para ello, nos proponemos:

1- Establecer convenios colaborativos con la industria:

En el marco de los convenios establecidos con organizaciones de investigacion por contrato
(CROs) y empresas farmacéuticas, desde INiBICA ponemos a su disposicion equipos
investigadores consolidados y altamente capacitados, que actian como un canal agil y eficiente
para facilitar la ejecucidn de ensayos clinicos en la provincia de Cadiz.

Ofrecemos los siguientes servicios y ventajas diferenciales:

Identificacion y seleccion agil de investigadores y centros adecuados
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Identificacion de investigadores con experiencia previa en ensayos clinicos, segtn el
area terapéutica del estudio.
Evaluacion de disponibilidad, interés y capacidad de reclutamiento.

Coordinacién centralizada

Punto de contacto Unico para interlocucion con todos los centros y profesionales.

Apoyo en la gestion administrativa, documental y regulatoria necesaria para la puesta en
marcha de los estudios.

Aceleracion de los plazos de activacion del estudio.

Infraestructura y servicios de apoyo a la investigacion

Apoyo técnico y metodoldgico a través de nuestras plataformas de soporte
(bioestadistica, nodo asociado a IMIBIC plataforma SCReN)

Espacios fisicos y equipamiento para la realizacion de procedimientos clinicos y de
laboratorio.

Mejora de la UEC en el Hospital de Jerez de la Frontera.

Seguimiento y comunicacion efectiva

Informes periddicos de avance de reclutamiento y cumplimiento de hitos.
Interlocucion continua con los promotores para optimizar la ejecucion del estudio.
Flexibilidad y capacidad de respuesta ante imprevistos.

Comunicacidn cercana con equipos de investigacion

2- Consolidacion de las Unidades de Ensayos Clinicos adscritas a INiBICA

Se plantea como objetivo consolidar las dos Unidades de Ensayos Clinicos de nuestros principales
centros integrados en el INiBICA, configurandolas como una estructura Unica e integral que cuente
con un equipo multidisciplinar y altamente cualificado de apoyo a la investigacion clinica.
Esta estructura comin debera disponer de todos los requisitos técnicos, organizativos y
regulatorios necesarios para ser reconocida como un centro de referencia valido para la
realizacion de ensayos clinicos.

Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario Puerta del Mar:
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INIiBICA, la gestidn directa del espacio y otorgandole autonomia en la toma de decisiones
para su organizacion y funcionamiento.

e Mejoray adecuacion de las instalaciones, con el objetivo de crear un entorno funcional y
acorde con los estandares de calidad y seguridad exigidos para la realizacion de ensayos
clinicos.

Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Universitario de Jerez de la Frontera:

e Seguimientoy soporte para asegurar el cumplimiento de los objetivos y el cronograma de
la ayuda destinada a la mejora de la Unidad de Investigacion Clinica del Hospital de Jerez
de la Frontera, que se consolidara como referente en ensayos clinicos de fases tempranas
a nivel provincial.

4- Contactos periodicos con equipos investigadores:
Para llevar a cabo este objetivo, dividiremos a los equipos en las siguientes categorias:

a) Consolidados: Se llevard a cabo un seguimiento de su actividad investigadora para
valorar el progreso y detectar oportunidades de mejora.

b) Emergentes: Servicios que estan iniciando su actividad investigadora. Se realizara un
seguimiento activo de los ensayos en curso con el fin de identificar y resolver de forma
temprana posibles dificultades que puedan comprometer el desarrollo del estudio
clinico. Resulta fundamental detectar a tiempo los problemas para poder ofrecer
soluciones antes de que el promotor decida retirar el estudio del centro.

c) Sin actividad en investigacion clinica: Se identificardn servicios estratégicos para
Farmaindustria que atin no desarrollan actividad investigadora. Se promovera un proceso
de escucha activa para conocer sus necesidades y se evaluaran posibles medidas de
apoyo que faciliten el inicio de su participacion en proyectos de investigacion clinica.

4. Objetivos, acciones e indicadores

4.1. Objetivo general

El Objetivo General del Plan de Investigacion Clinica es potenciar la investigacion clinica y
traslacional en todas las areas del Instituto, a través de la adecuacién de procesos organizativos y
de gestion, de un modelo de relacién con el sector empresarial y de la adecuada formacién y
motivacion del personal clinico.

Para conseguir este objetivo general, se trabajan sobre 4 subobjetivos especificos, que guardan
correlacion entre ellos:

1. Promover la Investigacion Clinica Independiente
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2. Aumentar la participacion en Investigacion Clinica comercial.

3. Consolidar las Unidades de Ensayos Clinicos como estructuras integralesy con un equipo
cualificado de apoyo a la investigacién clinica. Areas involucradas:

e Direccion cientifica INiBICA.

e Gerencia INiBICA

e Responsables de grupos de investigacion INiBICA

e Equipo de gestion del area de Investigacion Clinica INiBICA.

4.2, Objetivos especificos e indicadores

En este apartado se describen los objetivos especificos del Plan de Investigacion Clinica INiBICA
para el eje temporal 2026-2030, junto con las acciones, hitos e indicadores correspondientes a
cada objetivo.

OE1: Promover la Investigacidn Clinica Independiente

[A1.1] Fomentar la difusion y participacion en convocatorias pUblicas para proyectos de
investigacion clinica.

El objetivo es incrementar la captacion de recursos destinados a proyectos de investigacion
clinica.

[A1.2] Presentar todas las solicitudes de proyectos de investigacion clinica a través de la
plataforma SCREN (Sistema de Captacion de Recursos y Evaluacidn de Proyectos), lo que nos
permitira acceder a soporte especializado y recursos adicionales para maximizar las
posibilidades de éxito.

Entre las principales actividades de apoyo que ofrece SCREN destacan:

e Soporte en laredaccidny estructuracion de las propuestas, incluyendo cumplimiento

e Revision y optimizacion de presupuestos y planificacion de recursos, garantizando que
sean coherentes con los requisitos de cada convocatoria.

e Orientacion sobre la colaboracidon con grupos de investigacion y socios estratégicos,
tanto en el ambito nacional como internacional.

e Monitorizacion de ensayos clinicos, asegurando el cumplimiento de los protocolos,
normativas y estandares de calidad.

e Coordinacién de ensayos clinicos, facilitando la comunicacion entre los centros
participantes, la planificacion de actividades y la resolucion de incidencias.

e Acompafiamiento en la justificacion y reporting de proyectos aprobados, asegurando la
correcta ejecucion administrativa y cientifica.

OE2: Aumentar la participacién en Investigacion Clinica promovida por la Industria
Farmacéutica.
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[A2.1] Seguimiento de perfiles clinicos seguin su experiencia para ofrecer apoyo adaptado: desde
emergentes con poca experiencia, hasta clinicos consolidados, asi como equipos sin experiencias
previas y con interés en empezar su actividad investigadora. Se promovera acompafiamiento y
medidas de apoyo que faciliten la mayor participacion en ensayos clinicos comerciales.

[A2.3] Fortalecimiento de la interaccion entre INiBICA y la Industria Farmacéutica
El objetivo es impulsar la captacion de estudios clinicos y fomentar colaboraciones conjuntas con
resultados concretos a corto y medio plazo. Para ello, se promoveran actividades de vinculaciony
visibilidad, incluyendo jornadas formativas, encuentros estratégicos, talleres especializados,
participacién en congresos y difusion de oportunidades de investigacion, creando un canal
continuo de comunicaciény colaboracién entre INiBICA y la Farmaindustria

[A2.4] Dotar a las Unidades de Ensayos Clinicos de los recursos necesarios para consolidarse como
estructuras integrales de gestion y apoyo en el seguimiento de ensayos clinicos, con el objetivo de
ofrecer a promotores e investigadores una infraestructura y equipamiento 6ptimo que respalde el
desarrollo de los estudios en todas sus fases.

[A2.5] Coordinar las actividades de gestion y mejora de la calidad en ensayos clinicos junto con la
Unidad de Calidad de INiBICA, promoviendo la elaboracién y actualizacion de Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNTs) que optimicen los procesos y aseguren estandares de calidad en
el desarrollo de los ensayos clinicos.

[A2.6] Optimizar la comunicacion entre los hospitales de la provincia para favorecer el flujo de
pacientes hacia ensayos clinicos que ofrezcan alternativas terapéuticas innovadoras,
incrementando asi el reclutamiento y asegurando que las oportunidades terapéuticas se difundan
y estén accesibles en todo el ambito provincial.

OE3: Consolidar el programa de formacion en Investigacion Clinica dirigida a
profesionales del sector sanitario

[A3.1] Continuar con la formacion de Investigacion Clinica dirigido a residentes, a clinicos
experimentados y a clinicos activos.

Con ello, fomentamos el interés por la investigacion hacia estos tres colectivos a la vez que se
forma a los equipos investigadores y/o resuelven sus dudas, aumentando los conocimientos y
aptitudes del personal, que resultan imprescindibles para su posterior implicacion en
investigacion clinica incluso liderando un proyecto de investigacion clinica independiente.

4.3. Indicadores

Con el fin de hacer un seguimiento y monitorizar el éxito de las acciones especificas desglosadas
en el presente plan. Se propone el uso de los siguientes indicadores. Las acciones que vamos a
abordar para conseguir estos objetivos son los siguientes:

1. Presentar al CCl todos los temas relacionados con la gestion de ensayos clinicos a nivel
interno. PIC1.1,PIC1.2,PIC1.4,PIC1.6,PIC1.8.
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Difundir los recursos y servicios disponibles en las Unidades de Ensayos Clinicos de
INiBICA entre todos los profesionales que puedan necesitarlo. PIC 1.3, PIC 1.5, PIC 1.7.
Consolidar la Unidad de Investigacion Clinica del Hospital de Jerez de la Frontera, como
referente en ensayos clinicos de fases tempranas a nivel provincial, tras el fin del
desarrollo de la ayuda de mejora. PCI 1.8 y PCI 1.9

Fortalecer la colaboracién entre INiBICA y Farmaindustria, generando captacion de
nuevos estudios clinicos. Se mantendran canales de comunicacidn y cooperacion entre
INiBICA y la industria farmacéutica.
PCI1.1,PIC1.4,PIC1.6,PIC1.8,PIC1.10yPIC1.11.

Realizar reuniones periddicas con los equipos investigadores para evaluar el progreso de
los ensayos clinicos activos y detectar posibles necesidades que garanticen el
cumplimiento del compromiso de reclutamiento, asi como cualquier otro requerimiento
que puedan plantear. PCI 1.11 y PCI 1.125. Mantener la linea de formacion que INiBICA
viene desarrollando en metodologia de la investigacion y bioestadistica. Asimismo, se
procurara organizar nuevas acciones formativas y/o jornadas especificas relacionadas
con la investigacion clinica, a través de acciones financiadas por promotores (Roche,
Novartis, etc). PCI 1.12.

Implementar Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTSs) internos que permitan
definir y estandarizar todas las funciones relacionadas con la gestion y puesta en marcha
de la investigacion clinica, garantizando el cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas
y de la legislacion vigente.PIC 1.13.

Guia técnica de evaluacion de acreditacion de 11S del ISCIII 2025:

e Punto 1.4.2 Gestion econdmica de la investigacion y de los proyectos

>

La entidad gestora del I1S actia como promotor de los ensayos clinicos académicos
concedidos en convocatorias publicas de financiacion de ambito regional, estatal o
internacional.

e Punto2.2.1 Infraestructuras para la investigacion

>

ELIIS dispone de, al menos, los siguientes servicios y plataformas comunes, propios o
externos, que dan apoyo a los distintos grupos de investigacion, ordenados y
estructurados:

* Unidad de Ensayos Clinicos

e Punto 2.2.5 Sistema de informacién

>

pag. 15

Registro de la actividad de I+D+I de titularidad y autoria del IIS, procedentes de las
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e Punto2.2.6 Memoria cientifica anual.

» Actividad Investigadora

*  Numero total de ensayos clinicos activos

e Punto3.1.1 Plan de traslacién e innovacion (Impacto en la sociedad)

» Acciones entre las personas investigadoras para promover:

ID
PITC1.1

PITC1.2

PITC1.3

PITC2.1

PITC2.2

PITC2.3

PITC2.4

PITC2.5

PITC2.6

PITC2.7

PITC2.8
PITC3.1

PITC3.2
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* Ensayos o estudios clinicos académicos.

Indicador
Numero de nuevos
investigadores/as del IIS que
inician su primer estudio clinico
comercial
Numero de estudios clinicos
independientes nuevos
promovidos por el IS
Numero total de estudios clinicos
independientes activos y por
fases promovidos por el IIS
Numero de estudios clinicos
comerciales nuevos en total y por
fases gestionados por el I1S
Numero total de estudios clinicos
comerciales activos y por fases
gestionados por el 11S
Numero total de estudios clinicos
nuevos liderados por Atencién
Primaria
Numero total de estudios clinicos
activos liderados por Atencién
Primaria
Numero total de estudios clinicos
nuevos fase I-1l gestionados por el
IS
Numero de estudios clinicos
activos fase I-1l gestionados por el
IS
Mediana de dias de tramitacién de
contratos de estudios nuevos
comerciales
Reclutamiento de Ensayos Clinicos

Actividades formativas especificas
de investigacion clinica
promovidas por el IIS

Numero de procedimientos
implementados desde la Unidad de
Gestion de Investigacion Clinica

2026

>2025

>2025

>2025

>2025

>2025

>2025

>2025

60 dias

Seguimiento

1

2027

>2026

>2026

>2026

>2026

>2026

>2026

>2026

<60 dias

Seguimiento

2028

>2027

>2027

>2027

>2027

>2027

>2027

>2027

<60 dias

Seguimiento

2029

>2028

>2028

>2028

>2028

>2028

>2028

>2028

<60 dias

Seguimiento

2030

>2029

>2029

>2029

>2029

>2029

>2029

>2029

<60 dias

Seguimiento



PITC3.3

PITC3.4
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Numero de GPC publicadas en JCR

y documentos institucionales en >12 >12 >12 >12
los que ha participado el IS

NUmero de acciones para dar a

conocer los resultados trasladados

a la practica clinica a los centros y 1 1 2 2
profesionales sanitarios del ambito

del IS

5. Documentacidn relacionada

El presente Plan esta estrechamente relacionado con los siguientes documentos:
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1l Plan Estratégico INiBICA 2026-2030

Plan Cientifico Cooperativo INiBICA 2026-2030

Plan de Infraestructuras y Plataformas INiBICA 2026-2030

Plan de Innovacion y Transferencia de Conocimiento INiBICA 2026-2030
Plan de Comunicacion y RRI INiBICA 2026-2030

>12
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