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= Responsable: Dra. Lucia Llanos. Médica especialista en Farmacologia Clinica

= Gestidon de Proyectos (GP)/Monitorizacién:
o Diia. Mireia Arcas: Coordinadora UICEC. GP y Monitora senior de EC (Personal SCReN)
o Dnfa. Isabel Villalba Juarez. Monitora de EC (Personal SCReN)
= Enfermeras de Investigacion Clinica:
o Diia. Iris Moreno/Diia. Sarai Urbiola
o Dfa. Gloria Aranaz (Personal SCReN)
= Study Coordinators/personal de apoyo a proyectos:

o Dna. Rocio Cortés Garcia
o Dna. Andrea Martinez Ramas
o Dna. Eva Cerezo Martin

Responsable Institucional: Dra. Carmen Ayuso
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2. Recursos materiales

Instalaciones:

= Despacho Unidad 66

7 puestos de trabajo, 1-2 puestos para monitorizacion
= Consulta Enfermeria: Entrada UCSI

Equipamiento (atencion a pacientes y gestion muestras

bioldgicas)

= 1 sillén reclinable, lavabo, béascula, carro de enfermeria,
electrocardidgrafo, esfingomandmetro, termémetro

= Centrifuga refrigerada, 1 incubadora,1 nevera con
congelador de -202C con monitorizacidén continua (Sirius),
congelador -802C segun demanda y disponibilidad
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3. Cartera de Servicios

1. Colaboracién en propuestas de investigacion clinica independiente de
investigadores del 1IS-FJD
*  CIENTIFICA: apoyo a disefio y escritura protocolo investigacion, analisis,
interpretacion y publicacion de resultados
*  ETICO-REGULATORIA: Asesoria requisitos ético legales
*  LOGISTICA: evaluacién aspectos econdmicos y presupuesto, busqueda
financiacion, contratacidn seguros y otros servicios

2. Apoyo en la Gestion y Desarrollo del Estudio de acuerdo a las Normas de BPC:
* Puesta en marcha, Coordinacidn y Supervisidon de la marcha del estudio
* Monitorizacidn y Farmacovigilancia del estudio, gestidon de datos

3. Apoyo al Equipo Investigador:
* apoyo en el reclutamiento, Procedimientos de enfermeria y Gestion de
muestras bioldgicas
* Apoyo visitas de monitorizacion, entrada de datos y resolucién de
inconsistencias.
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en funcidn de necesidades
del investigador, recursos

disponibles y grado de
implicacion en el proyecto
gue éste solicite

Servicio Implicado:
procedimiento de
tarificacion
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SCReN

Plataforma de Unidades de
Investigacion Clinica y Ensayos
Clinicos

La Plataforma ISCIII de Soporte para la Investigacién Clinica, SCReN (Spanish
Clinical Research Network) es una estructura en red de apoyo a la investigacion
clinica independiente/académica. Actualmente estd compuesta por 34
unidades de investigacion (UICs) distribuidas en 14 comunidades auténomas
encargadas de dar soporte a centros-hospitalarios de todo el SNS. La
plataforma proporciona soporte cientifico-técnico y cuenta con una amplia
experiencia en la gestion de proyectos nacionales e internacionales

DE LA SALUD
PROPUESTA DE LA UNIDAD

Renovacion 2021-2023

CONVOCATORIA PLATAFORMAS ISCIll DE APOYO A LA LA 1+D+| EN BIOMEDICINA Y CIENCIAS

Expediente Plataforma
PT2000142

https://www.scren.eu/index.html
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Para que un proyecto pueda recibir el apoyo de SCReN, necesita cumplir unos requisitos esenciales, para ello
se tendrdn en cuenta los siguientes criterios de valoracion:

Requisitos imprescindibles para la incorporacién del proyecto.

Proyectos de investigacion
clinica independiente con

financiacién de convocatorias
del ISCIll o de la Unién Europea

*En el caso de estudios con terapias avanzadas, que se encuentran en fases tempranas o constituyen
pruebas de concepto y en los que se pretende ampliar el nimero de centros en fase o desarrollo posterior, se

acepta que sean unicéntricos.

Ambito: investigacion clinica independiente

Objetivo: Proyectos multicéntricos con alto impacto en el Sistema Nacional de
Salud:

v" EC con medicamentos o productos sanitarios (fases I-1V)

v’ Estudios con medicamento o producto sanitario con otros disefios

v EC con otras intervenciones distintas (i.e. intervenciones quirurgicas)

v" Estudios observacionales con/sin medicamento

éCuando?
Durante la preparacion solicitud
ISCIII:

- Apoyo a escritura solicitud
Aspectos regulatorios a tener en
cuenta
Recursos necesarios

Proyectos multicéntricos *




3. Cartera de Servicios

1. Colaboracion en propuestas de investigacion clinica independiente de

investigadores del [I1S-FJD en funcién de necesidades
e CIENTIFICA: apoyo a disefio y escritura protocolo investigacidn, analisis, del investigador, recursos
interpretacion y publicacion de resultados disponibles y grado de
*  ETICO-REGULATORIA: Asesoria requisitos ético legales implicacién en el proyecto

*  LOGISTICA: evaluacién aspectos econdmicos y presupuesto, busqueda
financiacion, contratacidn seguros y otros servicios

gue éste solicite

2. Apoyo en la Gestion y Desarrollo del Estudio de acuerdo a las Normas de BPC:
* Puesta en marcha, Coordinacion y Supervision de la marcha del estudio SOLO PROYECTOS SCREN
* Monitorizacion y Farmacovigilancia del estudio, gestion de datos

3. Apoyo al Equipo Investigador:
* apoyo en el reclutamiento, Procedimientos de enfermeria y Gestién de
muestras bioldgicas Servicio Implicado:
* Apoyo visitas de monitorizacién, entrada de datos y resoluciéon de procedimiento de
inconsistencias.

tarificacion
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Unidad de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos (UICEC)

4. Actividad 2016-2021

Evolucion actividad UICEC 2016-2020
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Aumento gradual de la actividad
Servicios: 48% Hemato, 11,6% Nefro,
CGD/Terapias avanzadas, Oftalmologia,
Nefrologia, Pediatria...

2021: Colaboracién en 16 proyectos con
financiacidon competitiva

v 12 ISCIll (5 promotor IISFID)

v" 1 nacional

v 3 europeos

18 publicaciones indexadas (periodo
2015-2021)
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lucia.llanos@quironsalud.es

Ext 3245/3214
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