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1. INTRODUCCION

Como Director Cientifico del Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia es para mi un placer

presentar la Memoria Cientifica correspondiente al afio 2019.

El IS Biodonostia es una entidad con personalidad juridica propia, bajo la férmula de asociacion
sin &nimo de lucro, de la cual el Hospital Universitario Donostia (actualmente Organizacion

Sanitaria Integrada Donostialdea  den adelante OSI Donostialdea  -) es su nucleo central.

La Asociacion estéa incluida entre las entidades beneficiarias del mecenazgo de la Norma Foral

de Gipuzkoa 3/2004 , de 7 de abril , de Régimen Fiscal de las entidades sin fines lucrativos y de los
incentivos fiscales al mecenazgo de acuerdo con el articulo 18 y el Titulo Il de la citada Norma
Foral, por ser declarada de Utilidad Publica en virtud del Decreto 232/2014, de 16 de diciembre,

publicado en el Boletin Oficial del Pais Vasco el 22 de diciembre de 2014.

El IS Biodonostia nace el 26 de diciembre de 2008 a iniciativa de Osakidetza -Servicio Vasco de
Salud (en adelante Osakidetza -SVS) y la Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion
Sanitarias (en adelante BIOEF), mediante la suscripcion del Convenio de Colaboracion entre
ambas partes para la creacion del Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia, con el objeto

de promover la investigacion biomédica, epidemioldgica, de salud publica y en servicios
sanitarios, fundamentar cientificamente los programas y politicas del sistema sanitario y
potenciar de forma preferente la investigacion traslacional, entendida como aquella orientada

a acelerar el traslado de los conocimientos cientificos a la practica clinica, segun
recomendaciones internacionales. La clausula 62 del citado convenio preveia la asociac i6n con
otras entidades investigadoras a fin de potenciar la investigacion multidisciplinar, fomentar
sinergias, alcanzar masa critica y obtener resultados relevantes para la salud de la poblacion,

estableciendo los vinculos juridicos necesarios.

Con este fin, se suscriben los Convenios de Colaboracion oportunos dando cabida a las
siguientes instituciones tras la ratificacion por parte de Junta Directiva del 11S Biodonostia en
reunion de 5 de marzo de 2009: Universidad del Pa is Vasco/Euskal Herriko Unibert sitatea,
(UPV/EHU), Subdireccién de Salud Publica de Gipuzkoa, Osatek, S.A., Ingema: Matia Instituto
Gerontolégico, CIC microGUNE (CCTT no existente actualmente) , Vicomtech -lk4 (actualmente
Vicomtech), Inbiomed (CCTT no existente actualmente), Diputacion Foral de
Gipuzkoa/Gipuzkoako Foru Aldundia y Parque Tecnolégico de San Sebastidn: Parque

Tecnoldgico de Gipuzkoa.

El 17 de febrero de 2010, con el fin de dotar de personalidad juridica propia al IIS Biodonostia, se

crea la Asociacion Instituto Biodonostia al amparo de la Ley 7/2007, de 22 de junio, de
Asociaciones de Euskadi y, en lo que sea aplicable, de la Ley Organica 1/2002, de 22 de marzo,

del Derecho de Asociacion, aprobandose en el acto los Estatutos Sociales de la Asociacién. Son

socios fundadores d e la Asociacién Instituto Biodonostia: Osakidetza  -SVS, BIOEFy Osatek, S.A. El
proceso de constitucion finaliza el 14 de junio del mismo afio, con la inscripcion de la Asociacién

en el Registro General de Asociaciones del Pais Vasco con el nimero AS/G/15251 /2010.

1
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En abril de 2010 se formaliza la colaboracién entre Osakidetza -SVS y el IIS Biodonostia en materia
de Atencion Primaria (AP), incorporandose como socios o asociados las Organizaciones de
Servicios de AP de Osakidetza -SVS.

Con fecha 27 de mayo de 2 010, la Asamblea de la Asociacion ratifica la incorporacién como
socios 0 asociados de las entidades antes indicadas y la constitucion de la nueva Junta

Directiva o Consejo Rector.

En el afio 2011 es acreditado como Instituto de Investigacién Sanitaria por parte del Instituto de
Salud Carlos llI, logrando su incorporacion a la élite de Institutos de Salud Acreditados a nivel

estatal y siendo el primer Instituto de Investigacion Sanitaria de Euskadi en conseguirlo.

En junio de 2012 se incorpora k4 -CIDETEC actualmente CIDETEC) como socio o asociado del IS
Biodonostia. En junio de 2015 se produce la salida de las entidades CIC microGUNE e Inbiomed
(CCTTs no existentes actualmente) y la incorporacion de dos nuevos entes: Onkologikoa y

Basque Center on Cogniti  on, Brain and Language (BCBL).

Con fecha 12 de enero del 2016, la Asociacion es reacreditada como Agente Cientifico
Tecnoldgico integrado en la Red Vasca de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (RVCTI) en la
categoria de Instituto de Investigacion Sanitaria, d e acuerdo con lo especificado en el Decreto
109/2015, de 23 de junio , de reordenacion de la RVCTI, por el que se regula y actualiza la

composicion de dicha Red.

Asimismo, en el afio 2016 es reacreditado como Instituto de Investigacion Sanitaria por parte del
Instituto de Salud Carlos 1ll, manteniéndose de este modo como uno de los Institutos de Salud

Acreditados a nivel estatal.

El envejecimiento saludable supone un reto socioeconémico de primera magnitud en
sociedades avanzadas en las que la poblacion envejecida aumenta constantemente
generando asi desequilibrios importantes en la atenciéon sanitaria y en la sostenibilidad del
sistema universal de cobertura sanitar ia. EL IIS Biodonostia, consciente de esta realidad, propuso
en 2013 una estrategia de 1+D+i centrada en envejecimiento, que se designd con el acronimo
IKAGUREBD. Desde el inicio de la strategia, en la que se incorporan los distintos actores de su
entorno  sanitario, hasta la actualidad, se ha podido constatar una evolucion vy
asentamiento/consolidacion de la misma. Actualmente participan 13 Grupos de Investigacion

gue conforman el IS Biodonostia, se ha obtenido una financiacién competitiva superior a 1,2
millén de euros a través de 20 proyectos de investigacion concedidos en las distintas areas
tematicas de la Estrategia y se han publicado mas de 60 articulos cientificos . Ademas, se han
reforzado las estructuras y lineas de investigacién con personal especi alizado en envejecimiento.
Estos datos refuerzan que la estrategia IKAGURE -BD estd bien asentada y consolidada,
habiéndose convertido en uno de los pilares de la investigacion e innovacién del IS Biodonostia.

Este afio 2019 se ha elaborado el tercer docume nto oMemoria Espec2fica del ¢rea

Envejecimientod que recoge | os avances realizados durante
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2. HITOS ACONTECIDOS

Han sido muchos los hitos que han ido aconteciendo desde su creacién en el afio 2008. De entre

ellos podriamos destacar | a inauguracion del renovado edificio en el afio 2010 y su acreditacion

en el aflo 2011 como Instituto de Investigacion Sanitaria (en adelante IIS) por parte del Instituto

de Salud Carlos lll, reacreditandose en el afio 2016, logrando incorporarse y posteriorm ente

mantenerse de este modo como uno de los Institutos de Salud acreditados a nivel estatal.
En este afio 2019 hay que sefialar como principales hitos los siguientes:

En 2019, la Asociacién ha logrado una financiaciéon total de 7. 228. 664 traés del
con vocatorias de ayudas competitivas, lo que constituye la maxima financiacion obtenida por

el IIS Biodonostia hasta la fecha, de los cuales 4.983.828,00 0 han sido para la ejecucion de
Proyectos de I+D+i, siendo a su vez también la méaxima financiacioén obteni da hasta el momento

por el Instituto para la realizacion de Proyectos de |+D+i.

La entidad financiadora a través de cuyos programas de ayuda se ha conseguido el mayor
porcentaje de la financiacion competitiva en 2019 , ha sido el Instituto de Salud Carlos | I
(21,53%), con una cantidad total de 1.556.085, 30 0

Esta cantidad estd desglosada en 95 1. 06 (el Brbgramha de Proyectos de Investigaciéon en
Salud, 4 9 2 . 8 2 el 8dDProgiectos de Investigacion Clinica Independiente yl12.200el00

de Proyectos de Desarrollo Tecnoldgico en Salud.

Ademas, se han recibido 78 2. 1 2 5 deOfoyedios internacionales principalmente de la

Comisién Europea (Horizon 2020).

La Asociacion también ha conseguido en 2019 financiacion para la ejecucion de Proyectos de

I+D+i a través de Programas de Ayudas del Gobierno Vasco: 1. 227 . 2 dE Ddpdrtaniento
de Salud, 675.080,54 ( del Departamento de Desarrollo Econdmico e Infraestr ucturas , 254.096,45
0 de la Diputacion Foral de Gipuzkoa y Fundacion ADINBERRI, 194.920,00 ( de Euskal Telebista,

S.A, asi como 8 9. 50 0 ,d® Bomeiito San Sebastian, S.A y entidades privadas, siendo el

montantetotalde 2. 440. 866, 99 0

Adicionalmente, se hanrecibido 2 04 . 7 5 @el Gdbierifio Vasco para la ejecucion expresa de

Proyectos de Innovacion.

En relacion a la Produccién Cientifica, como principal hito del periodo destaca el aumento
significativo en la calidad de las publicaciones, obteniéndose un Factor de Impacto Acumulado
de 2582,12 y un Factor de Impacto Medio  de 5,94. Asimismo, el 62,76 % de las publicaciones han

sido en revistas de primer cuartil ( Q1) y el 31% en revistas de primer decil ( D1).

Entre otros datos relevantes esta que el ratio de Open Access (OA) es 54.9%, y entre las revistas
con mayor factor de impacto en las cuales se ha publicado este afio se encuentran Jama

(51,28), Nature (43,07) y Nature Medicine (30,64).

u
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Atendiendo a la distribucion por Areas de Investigacion, en el afio 2019, el Area de
Epidemiologia y Salud Publica es el Area que ha publicado un mayor nimero de articulos
citables (109) seguida del Area de Neurociencias con 92. En cambio en base al factor de
impacto, es el Area de Enfermedades Hepaticas y Gastrointestinal es la que mayor impacto tiene

con un FI medio de 8,36, seguida del Area de Epidemiologia y Salud Publica con 6,25.

El Instituto de Salud Carlos Il en la nueva Guia Técnica de Evaluacion de Acreditaciones de
institutos de investigacién Biomédica o Sanitari a definié la evaluacion en 3 dimensiones:
Gobernanza ; Estrategia, Capacidades y Rendimiento Cientifico e Impacto en la sociedad . En
esta Ultima dimensién se incluyen los indicadores de traslacion e impacto en el Sistema Nacional
de Salud y la sociedad sigu ientes:
U Traslacion a la Practica Clinica: Identificacién de los resultados de investigacion de
potencial interés para la actividad asistencial, o dicho de otro modo, la cartera de

productos de interés para la practica clinica.

Al respecto de este indicador , el IIS Biodonostia presenta 41 resultados aplicados en la practica
clinica durante 2019, lo que constituye un refrendo en relacion a nuestra Mis i6n vinculada a
liderar el desarrollo de actividades cientificas e innovadoras de excelencia de caracter
traslacional y consideramos es al mismo tiempo un éxito para los afios de funcionamiento del
Instituto.
Ul Traslacion al Sector Productivo: Namero de registros de propiedad intelectual y/o
industrial / know -how licenciados o numero de nuevos productos sanitarios o

dispositivos licenciados.

Al respecto de este indicador, a fecha 31 de diciembre de 2019 la cartera tecnoldgica del 1IS
Biodonostia estaba formada por 8 familias de patentes (ver informacion completa en Tabla 38),
2 desarrollos software, 1 resultado de Propiedad Intelectual y 1 kit objeto de licencia de know
how ya en mercado por Operon S.A., la empresa licenciataria (ver informacion complementaria

en Tabla 39).

Relacionado con este ultimo indicador, cabe destacar la existencia de los acuerdos de
colaboracién entre la diversa tipologia de acuerdos i nstitucionales gestionados por la
Asociacion. Los mismos han permitido estimular la investigacion continua y fomentar la
innovacién haciendo publicos los avances logrados, permitiendo que, en un futuro, la
Asociacion pueda recuperar los costes de |+D+i inv ertidos hasta la fecha. Tras la formalizacion
de esta tipologia de  acuerdos y dependiendo del alcance de los resultados de las actividades

de investigacion, desarrollo e innovacién alcanzados, suele ser necesaria la firma de acuerdos
de proteccion y transf erencia de I+D+i ( acuerdos de licencia, titularidad, explotacion, etc.),
debido a la importancia de la salvaguarda de dichos resultados por su posible transferencia a
sectores socio -econdmicos interesados en la explotacion de los mismos. Es la gestion de e stos
ultimos, lo que ha permitido que dos spin  -off surgidas de la actividad del Instituto estén
desarrollando su actividad y como se ha indicado mas arriba, que a lo largo del afio 2019, la

Asociacién contara con una cartera de ocho patentes, dos desarrollo s software, un resultado de
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Propiedad Intelectual y un kit objeto de licencia de Know How ya en mercado, debidamente
documentadas, cuya finalidad se centra en proporcionar mejores diagnésticos y/o tratamientos

alos y las pacientes.

Otro hecho que podemos destacar durante el afio 2019 es la V Convocatoria para la
intensificacion de la actividad investigadora , la cual, en el marco del Convenio Marco de
Colaboracién firmado el 17 de diciembre de 2014 con la Fundacién Colegio Oficial de Médicos

de Gipuzkoa -GISEP, ha permitido que 2 facultativos de Grupos de Investigacion del IS
Biodonostia hayan recibido financiacién para la liberacion de un 50% de su actividad asistencial

para la realizacion de Proyectos de Investigaciéon, durante un periodo de 6 meses.
Concret amente en este afio 2019 los facultativos liberados han pertenecido a los Grupos de

Investigacion de Atencidn Primaria y Neurodegeneracion Sensorial.

Asimismo, durante el afio 2019 también se ha desarrollado la VIl Convocatoria Intramuros de
Proyectos de Inn ovacién , que fomenta el acercamiento hacia la Investigacion -Innovacién del
personal asistencial del Hospital Universitario Donostia, ahora OSI Donostialdea. En este afio 2019,
ademés el IIS Biodonostia ha dado cobertura en la Convocatoria de la OSI Bidasoa. En conjunto

el resultado total es de 21 proyectos financiados.

En relacion a la actividad del Instituto orientada hacia el sector productivo, cabe resaltar que el
Gobierno Vasco , a través de su Fondo de Innovacién ha impulsado la iniciativa  Medtech , cuyo
objetivo es apoyar al Sistema Sanitario Publico Vasco, a través de los Institutos de Investigacion
Sanitaria de la Comunidad Auténoma de Euskadi en su papel de banco de pruebas o living -lab
en entorno real de estudios de demostracién, validaciéon y/o coste efectividad de dispositivos
médicos y tecnologias de aplicacion sanitaria, desarrollados o codesarrollados por empresas,
siempre que sirvan para la mejora de los resultados en salud y también para la generacion de

valor. Esta iniciativa del &mbito de las B iociencias -Salud se enmarca dentro de una de las tres
prioridades estratégicas de la Estrategia RIS3 del Pais vasco y la Estrategia de Investigacién e
Innovacion en Salud 2020 (EIIS 2020). Esta iniciativa naci6 en el afio 2018 como una prueba
piloto, en la que en el Instituto se pudieron desarrollar 2 proyectos con una Unica empresa. En el

afio 2019 se ha logrado el desarrollo de 11 proyectos con 10 empresas diferentes. La
financiacién en esta iniciativa ha ascendido a 165.862,90 G para la realizacion de serv icios a
empresas que han validado sus productos o han mejorado el TRL de su portfolio. Asimismo, se

han financiado sesiones exploratorias o de cocreacion entre el ambito publico y el industrial

(74.323,80 01 )

En este mismo sentido, el IS Biodonostia colab ora muy estrechamente desde hace mas de 5

afilos con Fomento de San Sebastidn , S.A. Esta colaboraciéon se desarrolla a través de los

denominados Bonos Tecnolégicos financiados por Fomento San Sebastian |, S.A., a través de los

cuales el Instituto ofrece a empresas de la ciudad de San Sebastian que requieran de nuestros

servicios ofertados, ayudas hasta un m8ximo de 12.500
de los Bonos Tecnologicos, se dio servicioa 1 empresa, sin embargo, el crecimiento de los Bonos

fue exponencial, pasando a financiarse 4 empresas en 2017 y a superarse el limite de Bonos



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2019

ofertados (6 bonos) durante los afios 2018 y 2019, concediendo 7 bonos en 2018 y 7 bonos de los
8 solicitados en 2 019. En su totalidad, esta herramienta de financiacién ha permitido evolucionar
en el TLR de sus productos a 11 empresas diferentes localizadas en la ciudad de San Sebastian

conunainversiébntotalde 237 . 500 QO

En el ambito de acreditaciones/certificacion es obtenidas por el 1IS Biodonostia, en este afio 2019
se ha mantenido la  Certificacion del Sistema de Gestion de I+D+i del Instituto . AENOR concedi6
al IS Biodonostia el Certificado de Gestion de la [+D+i con fecha 20 -12-2016, como

reconocimiento y eviden cia de la conformidad de nuestro Sistema de Gestién con la norma UNE
166002:2014. Asimismo, en el mismo ambito de acreditaciones/certificaciones, en este afio 2019

se ha mantenido la  Certificacion del Sistema de Calidad de las Plataformas Cientifico -Técnica s
de Apoyo a la I+D+i de Diagnostico Molecular , Gendémica e Histologia, que con fecha 24 -01-
2018 AENOR con cedi6 al IIS Biodonostia, como reconocimiento y evidencia de la conformidad

de nuestro Sistema de Gestion de la Calidad con la norma UNE -EN ISO 9001:2Q15.

En relacién también a las Plataformas de Apoyo a la Investigacion del IS Biodonostia, fruto del

trabajo desarrollado en relaci-n a | a puesta en marcha d
orientada a mercado y a resultadoSLAGI ©ALddeyl|l aCRECI Wi &2
del Plan Estratégico 2016 -2020 del 1IS Biodonostia, en el afio 2018 se puso en marcha en el

I nstituto una nu @latafornalMaltidisdipinar ealmpregion 3D " que da soporte en

las dos é&reas de conocimiento siguientes: "Unidad de Biomodelado 3D 6 yUnidad de

Biofabricacion 3D 6 , de | as que se incluye detalle adicional en |
Memoria. Este afio 2019 la impresién de  biomodelos se ha sistematizado en el seno de la OSI

Donostialdea, siendo asimismo  accesible al resto de OSls de Gipuzkoa. Asimismo, se han iniciado

Proyectos de Realidad Virtual/Aumentada.

A modo de resumen, podemos indicar que el IIS Biodonostia da cobertura a toda la
investigacion llevada a cabo en el territorio histérico de Gipuzkoa dentro del &mbito de
Osakidetza -SVS, potencia de forma preferente la investigacion traslacional, esta enfocada en
los y las pacientes y pretende mediante su estructura colaborativa multiinstitucional e

interdisciplinar mejorar la salud de los ciudadanos.

Esta Memoria refleja un afio de avances llevados a cabo por un gran equipo de profesionales
que, junto con nuestra alta capacidad cientifico -tecnologica, nos permite competir a nivel

internacional.

Es un honor para mi dirigir este gran equipo y quiero aprove char este espacio para felicitarles
por la gran labor desarrollada y agradecer, asimismo, el apoyo que de forma continuada hemos

recibido por parte del conjunto de Instituciones que integran el Instituto.

Les invitamos a conocer mas de cerca los logros de nuestros profesionales a través de las

paginas de este informe.

Dr. Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui

Director Cientifico del Instituto de Investigacién Sanitaria Biodonostia



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2019

3. ORGANIZACION

3.1. MISION, VISION Y VALORES

3.1.1. MISION

Ser el centro de I+D+i de referen cia del Sistema Sanitario Publico en Gipuzkoa, liderar el
desarrollo de actividades cientificas e innovadoras de excelencia de caracter traslacional y

gran repercusion en Euskadi, generando sinergias con su entorno empresarial que permitan
afrontar proyect os de valor afiadido cuyos resultados reviertan en los y las pacientes vy la

sociedad.

3.1.2. VISION

Ser un centro de referencia en materia de Investigacion en Envejecimiento, Medicina
Personalizada de Precision e Innovacion Sanitaria, y un agente dinamizador de su entorno en
materia de transferencia del conocimiento, orientado a la excelencia y la calidad total desde

un punto de vista organizativo y poniendo el foco en las necesidades de la poblacion.

3.1.3. VALORES

U Excelencia Cientifica.

U Cohesion.

U Eficiencia y sostenibil idad.
U calidad total.

U Innovacion.

U Internacionalizacion.

U El paciente como eje central.

U Retorno a la sociedad.
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3.2. ESTRUCTURA DEL INSUITO

3.2.1. ORGANOS DE DIRECCION 3 ORGANIGRAMA

Figura 1. Organigrama actual del 1IS Biodonostia.

3.2.2. ESTRUCTURA DE GESTY CIENTIFICO TECNIA

3.2.2.1. CONSEJO CIENTIFICOEXTERNO (CCE)

El Consejo Cientifico Externo (CCE) es el Organo Asesor del 1IS Biodonostia, fo rmado por personal
cientifico y de gestiéon de la  investigacion de reconocido prestigio cientifico y profesional en el

ambito de la investigacion biomédica y ciencias de la salud, tanto basica como clinica.
Componen actualmente este Co nsejo losy las siguientes profesionales:

{1 Dr. Toni Andreu Périz: Especialista en Genética y Genémica de Enfermedades Raras.
Director Cientifico de EATRIS.

U Dr. Antonio Bernad Miana: Profesor de Investigacion del CSIC, Departamento de

Inmunologia y Oncologia del Centro Nacional de Biotecnologia.

{1 Dr. Pedro Miguel Echenique Landiribar : Catedratico de Fisica de Materia Condensada

en la UPV/EHU. Presidente del Donostia International Physics Center.
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U Dr. José M2 Mir6 Meda: Consultor Sénior de Enfermedades Infecciosas del Hospital
Clinic de Barcelona. Profesor Titular de la Facul tad de Medicina de la Universidad de

Barcelona e Investigador de IDIBAPS.

U Dr. Miguel Angel Piris Pinilla: Especialista en Anatomia Patolégica y Diagndstico
Molecular en Cancer. Jefe del Servicio de Anatomia Patolégica del Hospital

Universitario Fundaciéon J iménez Diaz.

Ui Dra. M2 Cruz Rodriguez Oroz: Directora del Departamento de Neurologia de la Clinica
Universidad de Navarra. Directora de Neurociencias en el Centro de Investigacion

Médica Aplicada.

3.2.2.1.1. Funciones del CC E

U Emisién de dictamenes a peticiéon de la Comi sion Ejecutiva o la Direccion Cientifica

del Instituto.
Ui Examinar las memorias anuales y los planes de actividades.

U Evaluar la actividad cientifica realizada en el Instituto y asesorar a la Comision

Ejecutiva y al Director Cientifico, velando por la calidad de dicha actividad.

U1 Velar por el cumplimiento del reglamento, normas y declaraciones internacionales.

3.2.2.2. COMI TE CIENTIFICO INTERN

Es el Organo de participacion del 1IS Biodonostia, y tiene la mision de asesorar al Director
Cientifico del Instituto en materi as relacionadas con la investigacion y politica cientifica. El
Comité Cientifico Interno  aprueba su propio procedimiento normalizado de trabajo que detalla

los aspectos relacionados con sus funciones, su operativa y composicion. La ultima version de

dicho procedimiento resulté aprobada en reunion de 12 de febrero de 2016.

3.2.2.2.1. Funciones d el Comité Cientifico Interno

El Comité Cientifico Interno tiene la misién de asesorar al Director Cientifico del Instituto y, a

solicitud de e ste, se encarga de:

U Elaborar informes relativos a los proyectos para los que se solicita financiacion,

aprobando o denegando su desarrollo.
U Planificar la investigacion y politica cientifica en el Instituto.

U Acreditar y priorizar las lineas y Proyectos de Investigacion realizados en el Instituto y

en la OSI Donostialdea.

U Velar por la coherencia y continuidad de las Areas de Investigacion priorizadas en el

11S Biodonostia.

U Evaluar la idoneidad de incorporacion de nuevos Grupos de Investigacion al IIS

Biodonostia.
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U Fijar el procedimiento p ara la incorporacion de nuevo personal investigador a Grupos

ya existentes en el 1IS Biodonostia.

I Compartir experiencias y resultados y poner en comdn los principales elementos y

progresos de las Areas de Investigacion abiertas.

U Velar para que la investiga  cién que se lleve a cabo en el IS Biodonostia se ajuste a los

principios éticos generales que deben inspirarla.

3.2.2.3. COMITE DE ETICA DENVESTIGACION (CEIl)

Los CEI tienen sus competencias y actividad regulada por las normativas de las diferentes

Administracion es Publicas Estatal y Autonémica.

Tras la entrada en vigor del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciem bre, por el que se regulan los
ensayos c linicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos; se define dentro de los Comités de
Etica de Investigacion (CEl) el subgrupo de Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos (CEIm), otorgando a estos Ultimos la responsabi lidad adicional de evaluar los

estudios clinicos con medi camentos y/o con productos sanitarios.

Para la gestion y evaluacion de estos estudios ¢ linicos se ha de disponer de un co mité
acreditado. En el caso de Euskadi, se dispone del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos de Euskadi (CEIm -E). Ademas el IIS Biodonostia cuenta con el CEl del Area
Sanitaria de Gipuzkoa que ofrece sus servicios a todo el territorio de  Gipuzkoa, en materia de

evaluacion de Proyectos de Investigacion unicéntricos.

3.2.2.3.1. Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos de Eus kadi (CEIm -E)

El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de Eus kadi (CEIm -E) evalla todos los
ensayos clinicos con medicamentos, la investigacion c linica con productos sanitarios y los
estudios de tipo observacional que vayan a realizarse en | os Centros Sanitarios de la Comunidad
Autonoma de Euskadi. EI CEImE evalla ademas los Proyectos de Investigacion multicéntricos y
aguellos que sean remitidos de forma extraordinaria por los Directores de los Centros Sanitarios o

por los Comités de la Comu nidad Autonoma de Euskadi.

3.2.2.3.2. Comité de Etica de la Investigacion del Area Sanitaria de Gipuzkoa

En la resolucion de 9 de marzo de 2015 de la Direccidon de Planificacién, Ordenacion y
Evaluacidn Sanitaria, por la que se otorga la renovacion de la acreditacion del Comité Etico de
Investigacion Clinica del Area Sanitarita de Gipuzkoa, se establece el funcionamiento y

composicion del CEIC del Area Sanitaria de Gipuzkoa (ahora CEI).

Actualmente el Comité de Etica de la Investigacion del Area Sanitaria de Gipuzkoa p uede
evaluar Proyectos de Inves tigacion Biomédica que no sean estudios ¢ linicos con medicamentos

0 investigaciones clinicas siempre que sean unicéntricos.

10
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3.2.2.4. COMITE ETICO DE EXPERIMENTAON ANIMAL (CEEA)
El CEEA es un Comité propio del centro vy obligatorio se gun el RD 53/2013 , de 1 de febrero de
2013, encargado especificamente de dar cumplimiento al citado RD. Fue conformado en el IIS

Biodonostia en el afio 2011.

Dentro de las competencias del CEEA estan las siguientes:
Ul Asesoramiento relacionado con el bienestar de los animales.
Ul Asesoramiento en las 3Rs.

(I Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la
comunicacion y el seguimiento de la informacion relacionada con el bienestar de los

animales.

Ul Realizar el seguimiento de los proyectos teniendo en cuenta su efecto sobre los
animales utilizados , asi como determinar y evaluar los elementos que mejor

contribuyen a las 3Rs.

3.2.2.5. ORGANO HABILITADO (OH)

El Organo Habilitado del IS Biodonostia (OH) es el 6rgano encargado especificame nte de dar
cumplimiento al RD 53/2013 , de 1 de febrero de 2013, en sus articulos 34 y 35, en el que se
establecen las normas basicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docenc ia en los aspectos vinculados a la
evaluacion de proyectos, e incluyendo asimismo la evaluacion retrospectiva de aquellos

proyectos que se establezcan por un posible sufrimiento animal.

El OH del IIS Biodonostia es multidisciplinar, imparcial e independien te que cuenta con la
participacion de  varias Instituciones del Parque Tecnolégico (CIC biomaGUNE y BBD Biophenix,

S.L) y cumple los requisitos establecidos por la normativa vigente.

El Reglamento propio del OH, de 11 de mayo de 2016, tras su autorizacién por parte del

Organismo Competente |, regula su funcionamiento y composicion.

3.2.2.5.1. Operativa del Organo Habilitado

El funcionamiento del OH esta sometido a lo previsto en su Reglamento, y en la legislacion
vigente relacionada con el bienestar y la experimentacion animal y sobre el régimen juridico de

las administraciones publicas.

3.2.2.6. UNIDADESDE APOYO A LA [+D+l
El 1IS Biodonostia dispone de una serie de Unidades de Apoyo a la I+D+i dotadas de personal

cualificado para el desarrollo de las actividades de gestion del Instituto.

Concretamente el 1IS Biodonostia se dota de siete Unidades de Apoyo comunes para el
desarrollo de la actividad de gestion, coordinadas cada una por un responsable. En conjunto 2

hombres y 15 mujeres conforman las Unidades de Apoyo a la I+D+i, algunos de lo cuales,

11
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concretamente pertenecientes a la s Unidad es de Apoyo a la Innovacién y Coordinacién

Cientifica, pertenecen a los Grupo sde Investigacion de Innovacion o Ingenieria Tisular.
U Unidad Econémico -Administrativa
Ul Unidad de Recursos Humanos (RRHH)
U Unidad de Proyectos
{1 Unidad de Apoyo a la Innovacién
Ul Unidad Evaluacién -Calidad
Ul Unidad de Coordinacién Cientifica

U Unidad de Comunicacion

3.2.2.7. SERVICIOS Y PLATAFORAS DE APOYO A LA I+D+l

El IS Biodonostia dispone de una serie de Servicios de Apoyo a la I+D +i dotad os de personal
cualificado para el desarrollo de las actividades de asesoramiento cientifico en metodolog ia de

investigacion principalmente.

Concretamente el 1S Biodonostia se dota de tres Servicios de Apoyo comunes -conformados por
2 hombresy 5 mujeres, algun as de los cuales pertenecen a Grupos de Investigacion del Instituto -
para el desarrollo de la actividad de asesoramiento cientifico en metodologia de investigacion,

coordinadas cada una por un  a Persona Responsable.
U Servicio de Apoyo Metodol  dgico
U Servicio de Epidemiologia Clinica
U Servicio de Atencién Primaria y OSls

Asimismo, el 1S Biodonostia dispone de una serie de Plataformas de Apoyo a la 1+D+i dotadas de

personal cualificado y el equipamiento necesario para la realizacion de técnicas es pecificas,
gue proporcionan asesoramiento y apoyo técnico y cientifico a | personal investigador del
mismo.

El objetivo de estas Plataformas es potenciar la investigacion biomédica poniendo a disposicion
de los Grupos de Investigacion, infraestructuras cien tificas y personal cualificado en las técnicas

de elevado grado de complejidad o que requieran de una infraestructura costosa o compleja.

Concretamente, el IIS Biodonostia se dota de ocho Plataformas comunes -conformados por 6
hombres y 23 mujeres, algun asde los cuales pertenecen a Grupos de Investigacion del Instituto -
para el desarrollo de la actividad investigadora de sus miembros, coordinadas cada una por

una Persona Responsable de Plataforma.

Asimismo, las Plataformas de Cultivos Celulares, Diagndst  ico Molecular, Genémica e Histologia,

tienen el soporte de un a Persona Responsable Cientific a de las mismas.

12
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i

i

Animalario y Quir6fano Experimental.
Biologia Computacional.

Cultivos Celulares.

Diagndstico Molecular.

Gendmica.

Histologia.

Impresion 3D.

Investigacion Clinica.

Nodo Biobanco Vasco.

Adicionalmente, en el afio 2019, desde el Instituto se ha seguido desarrollando la prestacién de

servicios por las Plataformas al personal investigador interno del IS Biodonostia, asi como al

personal externo. Para dicho desarrollo se disefia el céalculo de las tarifas para los servicios

ofrecidos, estando disponibles en la pagina web del Instituto.

13
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4. ACTIVIDAD DEL IIS BDDONOSTIA

4.1. RECURSOS IIS BIODONGTIA

4.1.1. RECURSOS HUMANOSAREAS Y GRUPOS DE IMESTIGACION

4.1.1.1. AREAS DEINVESTEACION

El IS Biodonostia se configura cientificamente en torno a 3 Areas de Investigacion Transversales:
Envejecimiento, Medicina Personalizada de Precision e Innovaciéon y 7 Areas de Investigacion
Verticales: Area de Neurociencias, Area de Enfermedades Hepaticas y Gastrointestinales, Area
de Enfermedades Infecciosas, Area de Oncologia, Area de Enfermedades Sistémicas, Area de

Epidemiologia y Salud Publica y Area de Bioingenieria.

Durante el afio 2019 , integran el Instituto 22 Grupos de Investigacion Conso lidados, 4 Grupos
Emergentes y 1 Grupo Asociado.  Adicionalmente el CCE ha aprobado en 2019 la composicion

de Grupos de Investigacion de 2020.

La Tabla 1 muestra la composicion de los Grupos de Investigacion de cada Area con sus

investigadores /as responsables durante el afio 2019

Tabla 1. Areas y Grupos de Investigacion y sus investigadores responsables.

Area de Investigacion

Tipo de Grupo Investigador /a responsable
Grupos de Investigacion
Area Neurociencias Adolfo Lopez de Munain Arregui
Enf. Neurodegenerativas Consolidado Javier Ruiz Martinez
Enf. Neuromusculares Consolidado Adolfo Lopez de Munain Arregui
EsclerosisMdltiple Consolidado David Otaegui Bichot
Mitochondria, Health & Longevity Emergente lan Holt
Neurodegeneraciéon Sensorial Consolidado Javier Ruiz Ederra
Salud Mental y Asistencia Psiquiatrica Consolidado Alvaro Iruin Sanz
Area Enf. Hepéticasy ~ Gastrointestinales Luis Bujanda Fernandez de Piérola
Enf. Gastrointestinales Consolidado Luis Bujanda Fernandez de Piérola
Enf. Hepaticas Consolidado Jesls M2 Bafiales Asurmendi

14
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Area de Investigacion

Grupos de Investigacion

Tipo de Grupo

Investigador /a responsable

Maur o DdAmat o

Genética Gastrointestinal Emergente i i
Koldo Garcia Etxebarria
Area Enf. Infecciosas Gustavo Cilla Eguiluz
Enf. Prevenibles por Vacunacién Consolidado Gustavo Cilla Eguiluz
Infeccion Respiratoria y Resistencia . i i o ) )
o ) Consolidado José Maria Marimén Ort iz de Zarate
Antimicrobiana
SIDA e Infecciones VIH Consolidado José Antonio Iribarren Loyarte
Area Oncologia Charles Lawrie
Oncologia Molecular Consolidado Charles Lawrie
Oncologia Celular Consolidado Ander Matheu Fernandez
Céancer de Mama Consolidado Isabel Alvarez Lépez
Area Enf. Sistémicas Irene Diez Itza
Insuficiencia Cardiaca de Etiologia ) . )
Consolidado Ramén Querejeta Iraola

Hipertensiva y Valvular

Intervencion Terapéutica en Enf.

Cardiovasculares

Consolidado*

José Manuel Porres Aracama

Obstetricia y Ginecologia Emergente Irene Diez Itza
Area Epidemiologia y Salud Pdblica Miren Dorronsoro Iraeta
Epidemiologia Ambiental y Desarrollo ) i -
) Consolidado Jesus Ibarluzea Maurolagoitia
Infantil
Epidemiologia Clinica Consolidado Joseé Ignacio Emparanza Knérr
Atencion Primaria Emergente Itziar Vergara Mitxeltorena
Evaluacion Econémica de Enf. ) ) )
- Consolidado Javier Mar Medina
Cronicas
Epidemiologia de  Enf. Crénicas y ) ) )
Consolidado Pilar Amiano

Transmisibles

15
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Area de Investigacion

Tipo de Grupo Investigador /a responsable
Grupos de Investigacion
Area Bioingenieria Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui
E-Salud Consolidado Ivan Macia Oliver
Ingenieria Tisular Consolidado Ander Izeta Permisan
Biologia Computacional y Biomedicina )
) Consolidado Marcos J. Aratzo -Bravo
de Sistemas
Innovacion Asociado Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui

* El Grupo de Intervencion Terapéutica en Enf ~ ermedades Cardiovasculares, en la Gltima Evaluacion de Grupos se considerd
el paso a Consolidado sin el cumplimimento de todos los criterios. Sin embargo, durante el afio 2019 en base a la actividad y

tras propuesta de cambio de condicién a la categoria de Grupo Cli nico Asociado (Areas No Priorizadas), fue ratificada por
el Consejo Cientifico Externo del 23/10/2019 (fecha efectiva del cambio de condicion afio 2020).

4.1.1.2. OBJETIVOS ANUALES
Los objetivos cientificos de las Areas de | nvestigacion recogidos en Plan Cientifico Colaborativo
2016-2020 estan siendo evaluados debido a la actualizacién del Plan Estratégico , asf como a la

preparacion para la reacreditacion del Instituto el proximo afio.

La creacion del nuevo Plan Cientifico Cooperativo 2021 -2025 recogera los mencionad os
objetivos divididos por cada anualidad de forma que, a su vez, puedan ser incluidos en las

sucesivas Memorias Cientificas del IIS Biodonostia.

4.1.1.3. PERSONAL INVESTIGAD®

El 1IS Biodonostia esta adherido a la Carta Europea del Investigador y al cédigo de Con ducta
para la contrataciéon de personal investigador (C&C).
Por categorias, el IIS Biodonostia esta integrado en sus Grupos de Investigacion por 414

investigadores/as de los perfiles R1, R2, R3 y R4 segun la clasificacion europea EURAXES ; 36
personas desarr ollan su trabajo como apoyo en las Plataformas/Servicios de Apoyo a la 1+D+i y

17 personas , asimismo, en las Unidades de Apoyo.

En el Grafico 1 se muestran los porcentajes de hombres y mujeres por cada una de las

categorias de la clasificacién de Euraxes del personal investigador.
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Grafico 1. Porcentajes de hombres y mujeres por cada categoria de la clasificacion de Euraxes.

Durante el afio 2019 el 1IS Biodonostia ha contado , como se ha mencionado previamente , con
414 investigadores/as que pertenecen a las Areas de Investigacion priorizadas de | Instituto. De
estos 414 investigadores/as, 79 ( 19,1%) han sido Investigadores Principales ( IP) de proyectos
activos en 2019 financiados en convocatorias competitivas , de los cuales 44 (55,7%) son mujeres
y 35 (44,3%) son hombres .

Un total de 65 investig adores/as (15,7%) han sido IPs en proyectos autonémicos, nacionales o
internacionales activos durante el afio 2019. El porcentaje de IPs tenie ndo en cuenta los

proyectos de ¢ onvo catorias nacionales ei nternacionales esdel 1 0,1% (42).

Ademas 55 investigado res/as de Areas No Priorizadas han sido IPs de p royectos activos durante

el afio 2019.

Las Areas de Investigacion que cuentan con mayor nimero de IPs son la de Neurociencias con

25 IPs, seguida de la de Epidemiologia y Salud Publica con 18 IPs.

Sin embargo , el mayor porcentaje de IPs sobre el total del personal investigador de las Areas lo
tiene el Area de Oncologia con un 27%, seguida del Area de Neurociencias con un 2 3% ylas de

Enfermedades Infecciosas y Epidemiologia y Salud Publica , con un 2 0%.

Esta distribucion de IPs por Areas se puede ver en el Gréfico 2.
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Gréfico 2. Distribucién de IPs por Area de Investigacion.

La Tabla 2 muestra el porcentaje de IPs dentro de cada Area de Investigacion.

Tabla 2. Porcentaje de IPs por Area de Investigacion.

Area de Investigacion N° investigadores /as N° IPs % IPs

Area Neurociencias 110 25 23%

Area Enf. Hepéticas y Gastrointestinales 42 8 19%
Area Enf. Infecciosas 30 6 20%

Area Oncologia 49 13 27%

Area Enf. Sistémicas 30 1 3%

Area Epidemiologia y Salud Puablica 89 18 20%
Area Bioingenieria 64 8 13%

En cuanto a los centros, la OSI Donostialdea es el centro que aporta mayor numero de

investigadores/as y de IPs al Instituto con 1 62 y 40 respectivamente, lo que supone un

investigadores/as y un 50,6% de IPs del total del IS Biodonostia.

39% de

Algunos investigadores/as de la OSI estan, asimismo, adscritos a la UPV/EHU teniendo doble

adscripcion Hospital (ahora OSI) y Universidad.

La distribucién del personal investigador por centros se puede ver en el Grafico 3.
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Grafico 3. Distribucion de los investigadores por ~ Centros.

Nota: El término OTROS que aparece en la leyenda corresponde con la distribucién de la suma de investi gadores /as
incluidos en otras Entidades Sanitarias y Centros Tecnoldgicos convenidos con la Asociacién en las que en cada Institucion
el nimero de investigadores /as presente ses pequefio.

En relacion al nivel formativo del personal investigador, el 4 6% del mismo esta en posesion del
titulo de Doctor /a . La distribucion de este personal investigador segun el nivel académico se

presenta en el Gréfico 4.

0,48%
2%

® PERSONAL DOCTOR

m PERSONAL LICENCIADO
46% PERSONAL INGENIERO

® PERSONAL GRADUADO

® PERSONAL DIPLOMADO

PERSONAL TECNICO

Grafico 4. Distribucion de personal investigador segin el nivel académico.

El porcentaje de doctores /as sobre el total del personal investigador de cada Area de
Investigacion se presenta en la  Tabla 3. Las Area s de Enfermedades Infecciosas y Bioingenieria

presenta n el mayor porcentaje de  personal doctor conun 53% de investigadores/as.
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Tabla 3. Porcentaje de Doctores sobre el Total del personal investigador.

Area de Investigacion N° investigadores/as N %
Doctores/as Doctores/as
Area Neurociencias 110 49 45%
Area Enf. Hepéticas y Gastrointestinales 42 20 48%
Area Enf. Infecciosas 30 16 53%
Area Oncologia 49 22 45%
Area Enf. Sistémicas 30 10 33%
Area Epidemiologia y Salud Publica 89 41 46%
Area Bioingenieria 64 34 53%

4.1.1.4. RRHH EN CONVOCATORIAS COMPETITIVAS

4.1.1.4.1. RRHH activos

Durante el afio 2019 el IS Biodonostia cuenta con 63 Recursos Humanos (RRHH) activos
financiados en convocatorias competitivas publicas y privadas. Los RRHH activos obtenidos en
convocatorias competitivas por cada una de las Areas de Investigacién del Instituto se muestran

enla Tabla 4.

Tabla 4. RRHH activos obtenidos en convocatorias competitivas

Area de Investigacion Ne Total de RRHH
Area Neurociencias 19
Area Enf. Hepaticas y Gastrointestinales 11
Area Enf. Infecciosas 0
Area Oncologia 20
Area Enf. Sistémicas 0
Area Epidemiologia y Salud Publica 4
Area Bioingenieria 8
Areas No priorizadas 1
Total 63
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La distribucién de los RRHH activos por Area de Investigacion se representa en el Gréfico 5.
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Gréfico 5. Distribucion de los RRHH por Area de Investigacion.

Por otra parte, la distribuciéon de dichos RRHH activos por entidad financiadora se presenta en la
Tabla 5.

Tabla 5. Distribucion RRHH activos por entidad financiadora

) ) ) % Sobre el
Entidad Financiadora N° Total RRHH
Total
PUBLICA
ESTATAL
Instituto de Salud Carlos IlI 9 14,28%
Ministerio de Ciencia, Innovacion
) ) 1 1,58%
y Universidades
Ministerio de Educacion, Cultura 1 1,58%
y Deporte
AUTONOMICA
Departamento de Educacion del
) 35 55,55%
Gobierno Vasco
Fundacién Vasca para la 7 11,11%
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% Sobre el
Total

Entidad Financiadora N° Total RRHH

Ciencia dlkerbasque

LOCAL

Diputacion Foral de Gipuzkoa 1 1,58%

Fundacion Colegio de Médicos

de Gipuzkoa -GISEP 3 476%
Total Publica 57 90,47%
PRIVADA
ESTATAL
Fundacién La Caixa 1 1,58%
Fundacién Muriel 1 1,58%
AUTONOMICA
ROCHE Farma, S.A. 1 1,58%
LOCAL
Fundacién
Jesus de Gangoiti Barrera 3 76%
Total Privada 6 9,52%
Total 63 100%

4.1.1.4.2. Porcentajes de concesién en  convocatorias competitivas 2019

Si nos centramos en las convoca torias competitivas del afio 2019 , el ndme ro de RRHH

concedidos es 31, representando esta cifra el 44,28% de las ayudas solicitadas (70 ).

El Area de Oncologia ha obtenido financiacion en un 64,28 % de los proyectos solicitados ( 14); el
Area de Enfermedades Hepéticas y Gastrointestinales ha consegui do un 54,54 % de concesiones
con un total de 11 solicitudes presentadas; el Area de Neurociencias un 40,62 % de concesiones
sobre un total de 32 solicitudes presentadas y el Area de Bioingenieria un 33,33% de concesiones

sobre 6 solicitudes presentadas.

En la Tabla 6 se muestra el porcentaje de concesion segun el Area de Investigacion.
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Tabla 6. Porcentaje de conces i6n segln Area de Investigacion.

Areas RRHH Solicitados RRHH Concedidos % Concesion
Area Neurociencias 32 13 40,62%
Area Enf. Hepéticas y Gastrointestinales 11 6 54,54%
Area Oncologia 14 9 64,28%
Area Enf. Sistémicas 1 0 0%
Area Epidemiologia y Salud Publica 2 0 0%
Area Bioingenieria 6 2 33,33%
Areas No priorizadas 4 1 25%
Total 70 31 44,28%

Por otra parte, en relacion a las entidades financiadoras, es el Departamento de Educacion del
Gobierno Vasco la que mas RRHH ha  concedido al 1IS Biodono stia (11), representando el 35,48 %

del total concedido en el afio 2019

Un 41,93% de RRHH concedidos, son de Naturaleza Estatal y un 451 6% de Naturaleza

Auton6émica (ver Tabla 7).

Tabla 7. Nimero total de RRHH concedidos  segun su naturaleza.

Naturaleza N° Total de Proyectos
ESTATAL 13
AUTONOMIC A 14
LOCAL 4

En la Tabla 8 se muestran estos porcentajes de concesion segln la entidad financiadora y tipo
de RRHH.
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Tabla 8. Porcentaje de concesién segun entidad financiadora y tipo de RRHH.

) ) ) ) RRHH RRHH »
Entidad Financiadora Tipo o ) % Concesion
Solicitados Concedidos
PUBLICA
Predoctorales PFISIPFIS 4 3 75%
Rio Hortega 1 0 0%
Sara Borrell 5 3 60%
Instituto de Salud Miguel Servet | 4 2 50%
Carlos Il
Miguel Servet Il 1 1 100%
Técnicos
o . 1 1 100%
bioinformaticos
Intensificacion de la
o ) ] 1 0 0%
actividad investigadora
Total Instituto de Salud Carlos Il 17 10 58,82%
Juan de la Cierva
4 0 0%

Incorporacion (2018 )

Ministerio de Juan de la Cierva 5 1 20%

o -, Formacion (2018 )
Ciencia, Innovacion

y Universidades Ramoény Cajal (2018) 1 1 100%
Técnico de Apoyo
poy 2 0 0%
(2018)
Total Ministerio de Ciencia, Innovacion y
. . 12 2 16,66%
Universidades
Ministerio de
» Becas Predoctorales
Educacion, Culturay 2 1 50%
FPU
Deporte
Total Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte 2 1 50%

Ayudas de formacion

Departamento de de p ersonal 9 5 55,55%

Educacion del investigador no doctor

Gobierno Vasco

Estancias 8 6 75%

Total Departamento de Educacién del Gobierno
17 11 64,70%
Vasco
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) ) ) ) RRHH RRHH ]
Entidad Financiadora Tipo o ) % Concesion
Solicitados Concedidos

Departamento de
Salud del Gobierno Formacion 1 0 0%

Vasco

Total Departamento de Salud del Gobierno

1 0 0%
Vasco
Fundacién Vasca
para la Ciencia - Research Fellows 5 1 20%
Ikerbasque
Total Fundacion Vasca para la Ciencia -
5 1 20%
Ikerbasque
Diputacion Foral de
) Posdoctorales Fellow 1 1 100%
Gipuzkoa
Total Diputacion Foral de Gipuzkoa 1 1 100%
Fundacién Colegio
de Médicos de Liberacion facultativos 3 2 (méx. 2) * 1009%*
Gipuzkoa -GISEP
Total Fundacion Colegio de Médicos de
_ 3 2* 100%*
Gipuzkoa
PRIVADA
Contratos .
Asociacion Espafiola Predoctorales 3 1 33,33%
Contra el Cancer -
Contratos
AECC 1 0 0%
Posdoctorales
Total Asociacion Espafiola Contra el Cancer -
4 1 25%
AECC
Contratos i
Roche Farma, S.A. 7 1 (méx. 1) * 100%*
Posdoctorales
Total Roche Farma, S.A. 7 1 (max 1) 100%
Fundacién
Jesus de Gangoiti Becas Predoctorales 1 1 100%
Barrera
Total Fundacion Jesus de Gangoiti Barrera 1 1 100%
Total 70 31 44,28%
* Se considera una concesion de un 100% por ser el maximo del nimero de concesiones posibles, independientemente de

las solicitudes presentadas.
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4.1.1.4.3. Ikerbasque

El Gobierno Vasco cred lkerbasque, la Fundacion Vasca para la Ciencia con el objetivo
primordial de colaborar en el desarrollo de la investigacion cientifica en el Pais Vas co, y asi
fortalecer el Sistema de Ciencia en Euskadi mediante la incorporacion, retencion y

consolidacion de | personal investigador vy la creacion de Centros de Investigacion Basica.

Ikerbasque ha sido galardonada, por su estrategia de atraccion de persona | investigador, por la

Direcci-n Gener al de I nvestigaci-n e Innovaci-n de | a ¢
Excellence in Researchbo, que reconoce a las institucione:c
seleccion, contratacion y consolidacion de | persona | investigador.

El 1S Biodonostia, que dispone asimismodel 0 HR Exc el |I enc e, conrelfiRde $ogadecec h 6

el incremento de la masa critica investigadora del Instituto, ha conseguido atraer personal
investigador de primera linea y durante el 2019 c uenta con un total de siete investigadores /as,
cuatro lkerbasque Research Profes sor, dos lkerbasque Research Associate y una lkerbasque

Research Fellow .

4.1.2. RECURSOS ECONOMICOS

4.1.2.1. FUENTES DE FINANCIAON

Durante el afio 2019, el presupuesto del 1S Biodonostia ha ascendido a 10.020.962, 43 0,
m8s que el afYo 2018 (9.170.773,44 0) .

Los ingresos correspondientes al afio 2019 se asientan en las siguientes fuentes de financiacion:
U Aportacién/subvencion entidades societarias.
U Financiacion externa: ingresos  proyectos y otros.

Los ingresos via aportacidon/subvencion de entidades societarias (0S|I Donostialdea

perteneciente a Osakidetza -SVS,BIOEF Universidad del Pais Vasco/ Euskal Herriko Unibertsitatea &

UPV/EHU) , suponen un 30,89 % (2. Bundaciéd Kdrhasqie, el base ahd e m8 s , | a
Acuerdo Marco de Colaboracion firmado entre la Asociacion Instituto Biodonostia y la

Fundaci - n, aporta 240.939,00 a en relaci -n a | os contr
investigadores adscritos al 11S Biodonostia (ma s detalle en el epigrafe  4.1.1.4.3. lkerbasque de la

presente Memoria)

Los ingresos via Proyectos de I+D+i competitivos, Proyectos de la Convocatoria Intramuros  de

Proyectos de Innovacion e ingresos por facturacion de servicios y donaciones corresponden a
un 69,11 % (6.386.273,24 10). Un 98,27 % (6.275.677,00 0
Bi odonostia (Al B). Los 110.596, 2 4Convocatogasihtramutog s decor r espond

Proyectos de Innovacién  que hasta el afio 2019 han sido transferido s a la OSI Donostialdea.

Asimismo, en relacién a la Asociacion, las subvenciones competitivas ( Proyectos de I+D+i
competitivos) corresponden a un 78,28 %. El 21,72 % restante corresponde a otros ingresos por

facturacion de servicios y donaciones.
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En la Tabla 9 se muestran las porcentajes correspondientes a fuentes de financiacién Publicas y

Privadas de la Asociacion  obtenidas de ayudas concedidas para el afio 2019.

Tabla 9. Porcentajes correspondientes a fuentes de financiacion Publicas y Privadas de la Asociacion

obtenidas de ayudas concedidas para el afio 2019

Fuentes Publicas de Financiacién 2019 Cantidad Anualidad 2019 %
Financiacién Publica 4.914.068, 1t 7060%
Financiacion No Publica 2.046. 416, 71 2940%

4.1.2.1.1. Fuentes de Financiacion Publica

El IS Biodonostia durante 2019 ha sido beneficiario de subvenciones por importe de 4.914.068,15

0 i mputadas al excedente del ejercicio. El conjunto de t
en el 1IS Biodonostia mediante ayudas concedidas, incluye fondos destinados a cubrir costes
indirectos por importe de 559.590,730. Esto supone un 8,0

4.1.2.1.2. Fuentes de financiacién No Publica

El 11S Biodonostia durante 2019 ha sido beneficiario de ayuda s por importe de 2.046.416,

4.1.2.2. BALANCE DE SITUACION YCUENTA DE PERDIDAS GANANCIAS DE LA AIB

4.1.2.2.1. Balance de Situacion de la AIB

ACTIVO 31/12/2019 31/12/2018
A) ACTIVO NO CORRIENTE 1.361.609,07 1.131.713,08
1. Inmovilizado intangible 16.573,39 18.610,11
5. Aplicaciones informaticas 16.573,39 18.610,11
11l. Inmovilizado material 1.101.432,14 868.073,21
2. Instalaciones técnicas y otro inmovilizado material 1.101.432,14 868.073,21
IV. Inversiones inmobiliarias 174.938,00 176.636,12
1. Terrenos 124.087,06 124.087,06
2. Construcciones 50.850,94 52.549,06
VI. Inversiones financieras a largo plazo 47.011,65 46.652,64
1. Instrumentos de patrimonio 47.011,65 46.652,64
VII. Activos por impuesto diferido 21.653,89 21.741,00
B) ACTIVO CORRIENTE 13.510.539,52 11.373.923,85
|. Existencias 3.198,85 3.271,35
6. Anticipos a proveedores 3.198,85 3.271,35
1IV. Deudores comerciales y otras cuentas a cobrar 3.229.155,89 2.488.514,54
1. Clientes por ventas y prestaciones de servicios 491.150,91 397.678,06
2. Clientes, empresas del grupo y asociadas 11.692,95 4.177,01
3. Deudores varios 516.511,32 357.695,44
4. Personal 765,35 129,61
6. Otros créditos con las Administraciones Publicas 2.206.035,36 1.725.834,42
7. Fundadores por desembolsos exigidos 3.000,00 3.000,00
VIII. Efectivo y otros activos liquidos equivalentes 10.278.184,78 8.882.137,96
1. Tesoreria 10.278.184,78 8.882.137,96
TOTAL ACTIVO 14.872.148,59 12.505.636,93
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PASIVO 31/12/2019 31/12/2018
A) PATRIMONIO NETO 3.691.777,45 3.497.621,65
A-1) Fondos Propios 2.468.897,35 2.480.759,94
|. Dotacién Fundacional/Fondo Social 3.000,00 3.000,00
Ill. Excedentes de ejercicios anteriores 2.431.837,74 2.604.002,18
1. Remanente 2.431.837,74 2.604.002,18

IV. Excedente del ejercicio 34.059,61 -126.242,24
A-2) Ajustes por cambios de valor -575,31 -934,32
A-3) Subvenciones, donaciones y legados recibidos 1.223.455,41 1.017.796,03
|. Subvenciones 1.223.455,41 1.017.796,03
B) PASIVO NO CORRIENTE 231,16 480,05
IV. Pasivos por impuesto diferido 231,16 480,05
C) PASIVO CORRIENTE 11.180.139,98 9.007.535,23
VI. Acreedores comerciales y otras cuentas a pagar 11.180.139,98 9.007.535,23
1. Proveedores 63.285,37 42.810,98
2. Proveedores, entidades del grupo y asociadas 56,72 431,92
3. Acreedores varios 32.695,45 97.309,94
4. Personal (remuneraciones pendientes de pago) 452,46 376,87
5. Pasivos por impuesto corriente 37,33 52,26
6. Otras deudas con las Administraciones Publicas 170.263,92 248.372,08
7. Anticipos recibidos por proyectos 10.913.348,73 8.618.181,18

TOTALPATRIMONIO NETO Y PASIVO

14.872.148,59

12.505.636,93

4.1.2.2.2. Cuenta de Pérdidas y Ganancias de la AIB

PERDIDAS Y GANANCIAS 31/12/2019 31/12/2018
A) Excedente del ejercicio
1. Ingresos de la actividad propia 4.607.555,73 4.059.116,36
2. Ventas y otros ingresos de actividad mercantil 865.092,80 766.917,46
6. Aprovisionamientos -1.956.650,09 -1.846.642,78
7. Otros ingresos de la actividad 497.875,14 437.864,41
8. Gastos de personal -3.577.124,61 -3.151.005,40
9. Otros gastos de la actividad -374.442,83 -363.314,35
10. Amortizacion del inmovilizado -326.296,77 -244.055,07
11. Subvenciones, donaciones y legados de capital traspasados al excedente del ejercicio 305.153,33 221.974,36
13. Deterioro y resultado por enajenaciones del inmovilizado -184,41 0,00
A.1) EXCEDENTE DE LA ACTIVIDAD 40.978,29 -119.145,01
14. Ingresos financieros 0,00 4.184,47
15. Gastos financieros -6.918,68 -11.269,70
17. Diferencias de cambio 0,00 -12,00
A.2) EXCEDENTE DE LAS OPERACIONES FINANCIERAS -6.918,68 -7.097,23
A.3) EXCEDENTE ANTES DE IMPUESTOS 34.059,61 -126.242,24
19. Impuesto sobre beneficios 0,00 0,00
A.4) EXCEDENTE DEL EJERCICIO PROCEDENTE DE OPERACIONES CONTINUADAS 34.059,61 -126.242,24
A.5) Variacion de patrimonio neto reconocida en el excedente del ejercicio 34.059,61 -126.242,24
C) Ingresos y gastos imputados directamente al patrimonio neto
1. Activos financieros disponibles para la venta 359,01 -704,65
3. Subvenciones recibidas 5.124.697,96 4.420.288,59

:):;ri\r/naorina:gicr}]r;tge patrimonio neto por ingresos y gastos reconocidos directamente en el 5.125.056,97 4.419.583,94
D) Reclasificaciones al excedente del ejercicio
3. Subvenciones recibidas -4.919.038,58 -4.281.090,72

D.1 Variacion de patrimonio neto por reclasificaciones al excedente del ejercicio -4.919.038,58 -4.281.090,72
E) Variaciones de patrimonio neto por reclasificaciones al excedente del ejercicio 206.018,39 138.493,22
G) Ajustes por errores -45.922,20 -125.886,71
J) RESULTADO TOTANARIACION DEL PATRIMONIO NETO EN EL EJERCICIO 194.155,80 -113.635,73
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4.1.3. RECURSOS FiSICOS
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Figura 2. Ubicacion del |IS Biodonostia.

El 1IS Biodonostia tiene como nucleo fundamental la OSI Donostialdea. Es en este recinto donde
se ubica el edificio del Instituto, con una superficie construida total de 3.600 m? repartidos en

cinco plantas:

U PLANTA -1: Animalario y Quiréfano Experimental , Sala de Microscopio Confocal y

Despachos del personal de la Plataforma.

U PLANTA O0: Direccién Cientifica, Gerencia, Unidad de Gestion Econémico -
Administrativa, Unidad de Proyectos, Unidad de RRHH, Unidad de Apoyo a la
Innovacion, Plataforma de Investigacion Clinica, Unidad de Coordinacion Cientifica,

Unidad de Evaluacion -Calidad, Unidad de Comunicacion, Unidad de Apoyo

Metodo l6gico, Sala de Reuniones y Sal6n de Actos.

Ul PLANTA 1: Area de Neurociencias, Biobanco, Plataforma de Cultivos Celulares (Sala

de Cultivos: cuarentena), Sala de Microscopia y Despachos de Jefes de Area.

U PLANTA 2: Area de Oncologia, Area de Bioingenieria (In  genieria Tisular), Area de
Enfermedades Hepdaticas y Gastrointestinales, Plataforma de Gendmica, Plataforma
de Diagnostico Molecular, Plataforma de Cultivos Celulares (Sala de Cultivos),
Citometria de Flujo y Sorter, Plataforma Multidisciplinar de Impresién 3D (Unidad de
Biofabricacion 3D), Plataforma de Histologia, Sala Fria y Despachos de Responsables

de las Plataformas de Gendmica, Diagndstico Molecular y Cultivos Celulares.

Ul PLANTA 3: Sala de Formacién, Sala de Videoconferencias, Unidad de Investigacion e n

Atencion Primaria, Area de Bioingenieria: Biologia Computacional y Biomedicina de
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Sistemas, Plataforma de Biologia Computacional, Despachos de Jefes de Grupo y de

la Responsable de la Plataforma de Investigacion Clinica y Zona de Descanso.

4.1.4. RECURSOS DE GSTION: UNIDADES DE ROYO A LA 1+D+]

4.1.4.1. UNIDAD ECONOMICO ADM INISTRATIVA

Unidad dedicada a la gestion econémico -administrativa del Instituto.
Sus objetivos son los siguientes:

Ul Establecer y mantener programas de control y ejecucion que garanticen la legalidad

y eficiencia del manejo presupuestario, financiero y contable.

Ui Ofrecer asesoramiento e informacion personalizada a personal tanto interno
(profesionales investigadores, profesionales sanitarios etc.) como externo (clientes,

proveedores, etc.,) al Instituto.

Ul Ofrecer una herramienta que permita al personal investigador acceder a todos los
datos correspondientes a sus proyectos/ensayos clinicos de forma inmediata y
actualizada, a través de la  web del Instituto, desde cualquier terminal informatico con
acceso a Internet (ordenador, mévil, etc.), permitiendo asi la total transparencia de la

gestién econdémica.
Sus servicios son los siguientes:

Ul Gestion Econémica de Proyectos:

E Comunicacion y asesoramie nto a los investigadores/as principales en
materia econdmica correspondiente a sus proyectos de investigacion
concedidos.

E \Validacion de los gastos imputados a los proyectos y verificacion de su
elegibilidad.

E Tramitacién de solicitudes de prérrogas y/o camb ios de partidas a la
entidad financiadora.

E Preparacion de las Memorias E condémicas de los proyectos de
investigacion, tanto de seguimiento, como finales.

E Realizacion de las auditorias de los proyectos de investigacion.
Ul Gestion Econémica de Acuerdos: contrat 0s, convenios, donaciones, etc.
E Comunicacion y asesoramiento a los investigadores/as principales y
suscriptores de los acuerdos en materia econémica y legal.
E Tramitacion de la documentacion necesaria.

U Emisién de facturacion correspondiente a los servicios prestados desde el Instituto y

control de cobros de las facturas emitidas.

Ul Coordinacion de los procedimientos de compra o contratacion de servicios del
Instituto de acuerdo a la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector

Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del
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Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de
2014.

Ul Asesoramiento y asignacion de las contrasefias a | personal investigador para
permitirles la visualizacion a s u documentaciéon a través de la plataforma de

proyectos on -line ubicada en la web del Instituto.

4.1.4.2. UNIDAD DE RECURSOS HMANOS (RRHH)

Unidad encargada de administrar y gestionar eficazmente el personal del Instituto. Se centra en

proporcionar la fuerza laboral  eficiente para alcanzar los objetivos generales del Centro.
Sus servicios son los siguientes:

Ul Elaboracién de la descripcién y andlisis de puestos de trabajo: consiste en describir el
propdsito general del puesto de trabajo a ofertar, asi como las responsa bilidades,

funciones del puesto y las cualidades que debe tener la persona que lo ocupe.

U Reclutamiento y seleccién de personal: se consideran como dos fases de un mismo
proceso. Comienza cuando se genera un puesto vacante, o uno nuevo, al cual
puede postul ar personal interno o externo al Instituto. Dicho proceso finaliza con el

ingreso del candidato/a al Instituto.
U Tramitacion de altas y bajas de contratos.

Ul Administracién del personal: abarca todas aquellas tareas administrativas que tienen
que ver con los controles de ausencias, licencias, liquidacion de sueldos, asistencias,

etc.

Ui Pago de néminas y realizacion de las liquidaciones de impuestos de Seguridad Social

e IRPF.

{1 Capacitacion, administracion o gestion del personal durante la permanencia en el

Instituto.
U Mantenimiento del registro de personal de los Grupos de Investigacion.

U Prevencion e higiene -seguridad en el trabajo: se refiere al diagnostico y la prevencion
de riesgos y enfermedades ocupacionales a partir del estudio de la persona
trabajadora en su ambiente de trabajo. Esta actividad esta estrechamente orientada
a garantizar las condiciones personales y materiales de trabajo capaces de mantener
cierto nivel de salud del personal activo. De esta forma se logra un ambiente seguro
de trabajo a través d e la entrega de los elementos de proteccion personales
necesarios dependiendo de los riesgos a los que esté expuesto cada persona

trabajadora en su puesto de trabajo.
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4.1.4.3. UNIDAD DE PROYECTOS
Unidad dedicada a la gestion de las convocatorias de ayudas para la i nvestigacion tanto
publicas como privadas, de las diferentes entidades financiadoras internacionales, nacionales,

autonoémicas y locales.

El principal objetivo de la Unidad es la captacion de recursos para financiar las actividades
cientificas desarrolladas por el personal investigador tanto del 1IS Biodonostia -Hospital

Universitario Donostia como de los centros que lo conforman.
Sus servicios son los siguientes:

Ul Revision diaria de boletines, revistas, prensa, web s de entidades financiadoras, etc. en
busqued a de nuevas convocatorias de ayudas a la investigacion (Proyectos, RRHH,

Formacion, Divulgacion Cientifica, etc.).

Ul Difusion de las convocatorias de ayudas tanto al personal investigador del Instituto

como a los centros que lo conforman.
U Publicacién de las  convocatorias de ayudas en la web de Instituto.

Ui Asesoramiento en la preparacion de las solicitudes de ayudas a las agencias

financiadoras (requisitos, documentacion, etc.).
Ul Revision y tramitacion de las solicitudes de ayudas a las agencias financiadoras.

U Tramitacion de las solicitudes de evaluacion de los proyectos por el Comité de Etica

de Investigacion Clinica (CEIC).

U Difusion y gestion de las resoluciones de concesion al personal investigador y

tramitacion de subsanaciones.

Ul Asesoramiento tanto a las Unid ades de Apoyo como al personal investigador en lo

relacionado con proyectos.

4.1.4.4. UNIDAD DE APOYO A LA INNOVACION

Unidad cuya mision es favorecer, potenciar y difundir la cultura innovadora proporcionando un

marco adecuado para la creacion de equipos multiinsti tucionales e interdisciplinares que
colaboren en el disefio conjunto de las tecnologias con las que dar solucion a problemas

clinicos no resueltos.

El objetivo de esta Unidad es el de convertir las ideas en beneficio para los y las pacientes y
rigueza para el pais. Asi, canaliza las ideas o propuestas innovadoras, desde que surge la idea,

hasta su posible proteccion y explotacion comercial.

A tal fin la Unidad aplica las directrices del a norma UNE 166002: 2014 0Sistemas
| +D+i 6 y c oomde su eohereaciaccon la misma, dispone de la Certificacion de su

Sistema por parte de AENOR.
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La Unidad realiza el acompafiamiento y asesoramiento necesario en las diferentes etapas del
Proceso de Innovacién (Proceso de Transferencia al Mercado), con el ob jetivo como se ha
indicado previamente de que estas ideas puedan llegar a convertirse en productos o servicios

que aporten valor al sistema sanitarioy ala s ociedad.

Sirve de nexo de unién entre los miembros integrantes del primer Instituto de Investigaci on
Sanitaria de Euskadi, en el entorno excepcional de San Sebastian en el que se encuentran la
I+D+i sanitaria, las Universidades, los Centros de Investigaciéon, Centros Tecnolégicos y las

Empresas.

La Unidad de Apoyo a la Innovacién mediante su participaci 6n en la Plataforma de Innovacion
en Tecnologias Médicas y Sanitarias (ITEMAS) pretende impulsar la investigacion traslacional
generando innovacion en el sector no farmacologico de tecnologias y material sanitario
respecto a equipamientos, dispositivos, re  activos, materiales y TIC en salud. En la actualidad el IS
Biodonostia forma parte del Consejo de Direccion de ITEMAS cuya funcién es dar soporte y

apoyo al Coordinador de la Plataforma en los temas clave de la misma.
Sus servicios son los siguientes:

Ui Ofrecer apoyo desde el momento de la deteccién de la necesidad clinica por parte

del trabajador sanitario.

E Evaluacion de ideas.
E Apoyo en la valorizacion de ideas y resultados de investigacion.

{1 Llevar a cabo la busqueda y evaluacién de soluciones tecnolégicas ya existentes.
Ul Busqueda de partners y asesoramiento en la elaboracién de proyectos de 1+D+i.
Ul Busqueda de financiacion.

{1 Asesoramiento a | personal investigador sobre propiedad Intelectual y propiedad

industrial.
Ui Asesoramiento al personal investigador sobre acuerdos de explotacion de resultados.

{1 Negociacié n con terceros de licencias de propiedad i ntelectual y explotacion de

resultados en proyectos donde participe el Instituto.

4.1.4.5. UNIDAD DE EVALUACION-CALIDAD
Tras la acreditacion, el Instituto mantiene un seguimi ento y revision constante de su Plan
Estratégico con el objetivo de promover un Instituto de Investigacion de excelencia. Esto supone

el establecimiento y seguimiento de indicadores de calidad de la investigacion y la gestion.

Para ello, y siguiendo la nor mativa especificada en el Real Decreto 279/2016, de 24 de junio,
sobre acreditacion de Institutos de Investigacion Biomédica o Sanitaria (BOE nim. 161, de 5 de
julio de 2016), la Unidad de Evaluacion -Calidad, se encarga de dar soporte a las distintas

Unida des del Instituto para obtener la reacreditacion.
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Por otro lado, realiza un seguimiento de los procesos de gestidon establecidos mediante la
implementacion de un sistema de evaluacion y explotacién de indicadores, necesarios para la

toma de decisiones en un  sistema dinamico de mejora continua como es el del propio Instituto.

El IS Biodonostia con el espiritu de la mejora continua aplicado en la filosofia de la Organizacién,
realiz6 el proceso de implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad obteniendo la
certificacion bajo la Norma UNE  -EN 1SO 9001:2015 a finales del afio 2017.

La certificacion abarca las tres Plataformas de Servicios de Apoyo a la Investigacion siguientes:

Diagndstico Molecular, Gendmica e Histologia.

Posteriormente, a medio plazo y com 0 consecuencia de esa intencién de mejora, otras

Plataformas se uniran al alcance de las actividades amparadas por la norma mencionada.
Sus servicios son los siguientes:
U Mantener el sistema de indicadores de seguimiento.
Ul Gestionar los procesos de reacredit  acién como Instituto de Investigacion Sanitaria.

U Proporcionar informacion a los Organos de Gobierno y a la Comision de Calidad para
la toma de decisiones, donde se incluye la revision de resultados, andlisis de la

informacién y propuestas de mejora.

Ul Coordinar los procesos de implantacion, seguimiento y certificacion de la Estrategia
de Calidad del 1IS Biodonostia.

4.1.4.6. UNIDAD DE COORDINACI ON CIENTIFICA

Gestiona la actividad cientifica desarrollada por los Grupos de Investigacion.
Sus servicios son los siguientes:
{1 Evaluar la actividad investigadora de los Grupos de Investigacion.
Ul Elaboracién de laM em oria C ientifica.

U Elaboracion de las Memorias de G rupos.

4.1.4.7. UNIDAD DE COMUNICACI ON

La Unidad de Comunicacion gestiona la actividad de comunicacion tanto interna com o]
externa del Instituto, facilitando la informacion al colectivo usuario y coordinando las relaciones
con los medios de comunicacion. Ademas, impulsa y hace difusiéon de acciones con el fin de

generar contenido adaptado.
Las funciones que se desarrollan en la Unidad son:
U Gestion de imagen y marca.
Ui Seguimiento de la informacion aparecida en los distintos medios de comunicacion

(prensa, radio, internety TV).
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Ul Redaccion de documentos de divulgacion y su difusion:

Tk

Elaboracién de memorias.

E Gestion y envio de la newsletter mensual.
E Redaccion de notas de prensa.

E Material grafico.

Ul Actualizacién de contenidos de la web y de laintranet del Instituto
U Mantenimiento de las redes sociales.
U Atencién a los medios de comunicacion.

(I Soporte a la organizacién de eventos (cong resos, jornadas, seminarios, etc.,) tanto

internos como externos.

4.1.5. RECURSOSCIENTIFICGTECNICOS: SERVICIOSY PLATAFORMASDE APOYO A LA I+D+l

4.1.5.1. SERVICIO DE APOYO MEODOLOGICO

El Servicio de Apoyo Metodoldgico promueve la investigacion de calidad y la obtencién de
recursos externos para la investigacion, y su principal funcién es dar apoyo metodoldgico y

bioestadistico al personal investigador tanto interno como de fuera del Instituto.
Sus servicios son los siguientes:

U Disefio del proyecto en colaboracién con el cliente, elaborando una propuesta de

proyecto en la que:

E Se concretan y operativizan el modelo tedrico y las hipétesis.

E Secentran objetivos.

E Se selecciona la estrategia de investigacion: el disefio.

E Se describe la metodologia a utilizar: poblacion a estu diar, criterios de inclusion

y exclusion, tipo de muestreo, el célculo del tamafio muestral, definicién de
variables y proceso de la recogida de datos.

E se disefia el plan de andlisis estadistico.

E Se prevén las limitaciones y cémo evitarlas o minimizarlas.

U Disefioy creacion de bases de datos para estudios de investigacion.
U Analisis estadistico.
U Interpretacion y presentacion de resultados (tablas, graficas, etc.).

U Docencia sobre herramientas estadisticas.

4.1.5.2. SERVICIO DE EPIDEMIQOGIA CLINICA

El Servicio de Epidemiologia Clinica da apoyo metodolégico a personal clinico e investigador.

Sus servicios son los siguientes:
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Ul Asesoramiento en el proceso investigador:

E Disefio de protocolo de investigacion.
E Conduccién del  estudio .
E Recogida de informacion.

E Analisis estadistico.

E Diseminacién de resultados.

Ul Ofrecer docencia en las siguientes areas:

E Metodologia de investigacion.

E Atencién sanitaria basada en la evidencia.
E Toma de decisiones clinicas.

4.1.5.3. SERVICIO DE ATENCIONPRIMARIA Y OSIS

Este Servicio promueve la actividad investigadora en el ambito de la Atencion Primaria y las

Organizaciones Sanitarias Integradas (OSIs) de Gipuzkoa.

Sus servicios son los siguientes:
U Apoyoy seguimiento de las ideas.

Ui Apoyo al desarrollo de proyectos: apoyo metodoldgico, analisis de datos, g estion de

datos.

Ul Apoyo a la busqueda de financiacién de proyectos: en la confeccién de memorias,

en la gestion documental.

U Apoyo a la difusién de resultados: revision de manuscritos y de comunicaciones.

4.1.5.4. PLATAFORMA DEL ANIMALARIO Y QUIROFANO EXPERIMENTAL

EllIS Biodonostia dispone de un Animalario y Quiréfano Experimental, situado en la planta -1 del
edificio, que ocupa una superficie aproximada de 750 m 2, Da cobertura a la investigacion
béasica del 1S Biodonostia, y a otros Centros de Investigacién, Centros Tecnoldgicos y empresas

externas en el ambito de Gipuzkoa.

Contiene dos zonas de estabulacién, una de barrera y otra convencional, libre de patégenos
especificos (SPF). En dichas zonas, los animales se mantienen en condiciones de alta seguridad
bioldgica , con pardmetros sanitarios y ambientales rigurosamente controlados. En estas zonas, se

cuidan colonias de conejos, ratas, ratones, cobayas y especialmente modelos transgénicos.

El Quiréfano Experimental, a su vez, da apoyo a la investigacion basica con mo delos de animal
mediano y grande, siendo ademas un elemento fundamental en la formacidn, adiestramiento y
desarrollo en las distintas disciplinas médico  -quirdrgicas, por ejemplo, técnicas quirdrgicas de

minima invasién como laparoscopia o endoscopia.
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La sala de Fisiologia y Procedimientos complementa el area quirdrgica mediante la
incorporacién de puestos quirdrgicos de microcirugia con estaciones de anestesia

independientes y todo ello monitorizado de forma audiovisual e individualizada.

Esta sala a su ve z, por sus caracteristicas estructurales, permite impartir tallleres de docencia en
las distintas disciplinas, necesarias para el adecuado manejo del animal de experimentacion y

formacion continuada m  édico quirdrgica.

La Plataforma tiene el objetivo de ser flexible y dar solucién a las necesidades de | personal
investigador , naciendo como una instalacién para trabajar con animal pequefio, mediano y

grande, proporcionando asesoramiento técnico a | personal usuario en relacion con el animal de
experimentacién y  su entorno, teniendo la responsabilidad de velar por el cumplimiento de la
normativa vigente sobre proteccion de animales usados para fines cientificos incluida la

docencia (RD 53/2013).

Para homologar la filosofia del 1S Biodonostia, ha sido necesario p asar un proceso de inscripcion
en el Registro de Centros de Cria, Suministradores y Usuarios de Animales de Experimentacion,
obteniéndose dicha inscripcion. Asi mismo, se posee la autorizacion de uso y confinamiento de

Organismos Modificados Genéticamente (OMG) tipo 1.

4.1.5.4.1. Nuevos servicios en 2019

E Puesta en marcha, en la actividad discente, de la utilizacion de piezas anatomicas
humanas y animales en cumplimiento con el RD 53/2013 del 1 de febrero, por el que
se establecen las normas bésicas aplicables para la protecciéon de los animales
utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, en el
que se destaca el concepto de Reduccion. Estos modelos anatémicos, ademas
aportan simulaciones reales que implementan el conocimiento y la de streza préctica

en favor de la excelencia investigadora.

E Desarrollo de los proyectos bajo norma s de caracter traslacional como 1SO 15798 o
ISO 10993, que se afianzaron en el ejercicio anterior, incrementando su importancia
dentro de la actividad de la Pla  taforma, con la incorporacion de nuevos ensayos en

diferentes modelos experimentales.

E Desarrollo de proyectos relacionados con la Plataforma Multidisciplinar de Impresion
3D: Unidad de Biomodelado 3D y Unidad de Biofabricacion 3D.

4.1.5.4.2. Cursos y seminarios

Doce nte:

-

E Curso de microcirugia neurovascular. Del 28 de enero al 4 de febrero de 201 9. IIS

Biodonostia, Donostia -San Sebastian, Gipuzkoa.

E 4° Curso sialoendoscopia. 9 de mayo. IIS Biodonostia, Donostia -San Sebastian,

Gipuzkoa.
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E Curso de capacitacion para el uso y utilizacion de animales de experimentacion:
curso para la formacion del personal que lleva a cabo los procedimientos de
investigacion con animales; capacitacion B y C. 18 de junio. IS Biodonostia, Donostia -

San Sebastian , Gipuzkoa.

E Curso de suturas para residentes. 1 7 de julio. IS Biodonostia, Donostia -San Sebastian,

Gipuzkoa.

E Curso de implantes auditivos osteointegrados. 17 y 18 de octubre. IS Biodonostia,

Donostia -San Sebastian, Gipuzkoa.

E Curso tetrico -practico de lap aroscopia ginecolégica de la  escuela de endoscopia
de Euskadi. 13 de noviembre de 201 9. IIS Biodonostia, Donostia -San Sebastian,

Gipuzkoa.

ITie

2° Curso teodrico -practico de abordaje quirdrgico enla  cirugia protésicade peney ler
Curso tedrico -practico de extraccion renal para trasplante . 29 de noviembre de 2019

IIS Biodonostia, Donostia -San Sebastian, Gipuzkoa.

4.1.5.4.3. Proyectos de Investigacion
4.1.5.4.3.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

E N° expediente: 2019111024

T2tul o del Pppelodelereceptor scavenger marco en la inmuno
oncologia del cancer de higado nueva estrategia diagndstica prondéstica y

terapu¥%ticad.

Investigador a Principal: Maria Jesus Perugorria Montiel.
Entidad financiadora: = Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidad participante: I1S Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 30/11/2019 - 31/12/2022.

E N expediente: UE/18/H2020/ESCALON

T2tul o del ESCALQNeEcropean -Laiin American Network for the
assesment of biomarkers to predict and diagnose hepatobiliary malignanc ies

and characterization of risk factors for c8ncer
Investigador Principal: JesUs M2 Bafiales Asurmendi .

Entidad financiadora:  Comision Europea -Horizon 2020.

Entidad participante: 1IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2019 - 31/12/202 2.
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E N°expediente: PI18/01075

T2tul o del proyecto: oPapel del factor de
etiopatogenia del cancer biliar: Nueva estrategia diagnostica, pronostica y

terapéutica.

Investigador Principal: Jesus M2 Bafiales Asurmendi.
Entidad financiadora:  Instituto de Salud Carlos III.
Entidad participante: 1IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2019 - 31/12/2021 .
E  N° expediente: 2017111010

T2tul o del proyecto: oValidaci-n internacional

invasivos para el di agn-stico del <c¢c8ncer biliaro.
Investigador Principal: Jesis M2 Bafiales Asurmendi.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.

Entidad participante: 1IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 29/12/2017 - 29/12/2020.

E N°expediente: 20151 11100

T2tul o del proyecto: oPapel del estr ®s de ret

patogénesis de las enfermedades hepaticas poliquisticas: nueva diana

terap®uticao.

Investigador a Principal: Maria Jesus Perugorria Montiel.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidad participante: 1IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 15/12/2015 - 04/02/2019.

E N expediente: 114/18

Titulo del pr oyect o: oPapel del receptor TREM2 en

enfermedades inflamatorias cronicas de la via biliar y CCAG6.
Investigador a Principal: Maria Jesus Perugorria Montiel.

Entidad financiadora: Diputacion Foral de Gipuzkoa.

Entidad participante: 1IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 12/04/2018 - 30/09/2019 .
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E N° expediente: PI117/00022

Titulo del proyect o: 0 Recgp®wi antid -enflamatorio TREM 2 en la
etiopatogenia de los canceres hepatobiliares: Nueva estrategia diagnostica

pron-stica y terap®uticad.
Investigador a Principal: Maria Jesus Perugorria Montiel.
Entidad financiadora : Instituto de Sa lud Carlos III.
Entidad participante: 1IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2020.

E N°expediente: 0507/2019/0084

T2tul o del proyecto: 0 B oRiataforin@ pana oilugiadases o Deneb 6.

con discriminacion selectiva de tejidos.

Inve stigador Principal: Carlos San José Marqués.
Entidad Financiadora : Fomento de San Sebastian, S.A.
Entidad participant e: IIS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2019 - 31/12/2019.

E N° expediente: 0437/2018/004

T2tul o del proyect o: meBo&lataforing pana oifugiadaser o De

con discriminacion selectiva de tejidos.

Investigador Principal: Carlos San José Marqués.
Entidad Financiadora: Fomento de San Sebastian , SA.
Entidad participant e: IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 23/11/2018 - 23/03/2019 .

E N°expediente: PI17/00676

T2tul o del proyecto: oPotenci al terapuetico de

a los d®ficits musculares y cognitivos en | a
Investigador a Principal: Ainara Vallejo lllarramendi.

Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos IlI

Entidad participante:  1IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2020
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4.1.5.4.3.2  Proyectos de Investigacion en  los que se ha hechouso dela  Plataforma

En este apartado, podemos distinguir dos tipos de p royectos: quirdrgicos y no quirdrgicos,
habiendo un descenso en el nimero total de proyectos del 12,5% respecto al afio 2018 (21 vs

24).

En la zona convencional se alojan ratones, ratas, cobayas y conejos. Durante este periodo, se ha
hecho uso de 2 rack m as. Aunque el uso de jaulas haya aumen tado respecto al afio 2018
(514,74 jaulas/dia vs 423 jaulas/dia) , la ocupacién total ha disminuido en un 2,74%. La
ocupacién de las ratas, ha disminuido en un 38,9 % respecto al afio 2018 debido a que se ha
disminuido e n un rack el uso (20,37 jaulas/dia vs 44 ,45 jaulas/dia). Durante el afio 2019 se han
realizado experimentos con cobayas con una ocupacion del 2%. La ocupacion de los conejos,

ha aumentado respecto al afio anterior en un 124,61% (5,98 jaulas/dias vs 2,66 jaul as/dia).

Resumiendo, durante el periodo 2019, la ocupacion media en la zona convencio nal de ratones
ha sido del 71,49 %y en la zona de ratas de un 22,63%.

En la zona de barrera, se ha observado un a disminucion del 1,37% respecto al afio anterior (92

jaula s/dia vs 93 jaulas/dia), con una ocupacion del 63,82%.

Respecto a los ensayos normalizados, éstos se han mantenido como en periodos anteriores. Los
ensayos normalizados, requieren las mismas condiciones y exigencias normativas que cualquier
proyecto de inv estigacién, al ser una investigacion orientada a la consecucion de unos

resultados.
U Proyectos quirdrgicos

Se ha utilizado la Plataforma para el desarrollado de 5 proyectos de investigacion con
procedimientos quirdrgicos por parte de AJL Ophthalmic (2), Egile (1), Plataforma 3D (1) vy
Deneb Medical (1).

{1 Proyectos no quirdrgicos

Se ha hecho uso de la Plataforma  en 25 proyectos: de las Areas Verticales de Neurociencias (5),
Enfermedades Hep aticas y Gastrointestinales (10 ), Oncologia (5) y Bioingeneria ( 1); del Area

Estratégica Transversal de Envejecimiento (1); ademas, de usuarios de empresas externas (3 ).

4.1.5.4.4. Docencia

La Plataforma del Anim alario y Quiréfano Experimental del IS Biodonostia es responsable de la

coordinacion de la actividad docente de la OSI Donostialdea.

4.15.4.4.1 Animal grande
Se han coordinado en el quir6fano de docencia programado un total de 8 Servicios de la OSI

Donostialdea con una disminucion del 27% frente al afio anterior (100 animales vs 137).

4.15.4.4.2 Animal pequefio
La utilizacién de animal pequefio e n docencia (microcirugia) a lo largo de este ejercicio ha

disminuido en un 21,4% con respecto al 2018 (22 vs 28).
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4.1.5.4.5. Convenios y acuerdos

-~

E

Convenio con BBD Biophenix: Se mantiene la prestacion de servicios para el
mantenimiento de las condiciones 6ptimas de la s instalaciones de la empresa
vinculadas a la investigacion con peces cebra, como responsable en Salud y

Bienestar animal.

Convenio con la Fundacién Tecnalia Research & Innovation: Se mantiene la
prestacion de servicios para realizacion de ensayos, proyectos de investigacion y

definicion de protocolos.

Convenio con CIC Biomagune: Se mantiene con el fin de prestar servicios de

veterinario de emergencia reciproco.

Contrato Marco con Deneb Medical: vigente y con objeto contratar un servicio de

validacié n de su robot quirdrgico en modelo animal.
Contratos de prestacién de servicios con Deneb Medical:

o Desarrollo de un robot quirdrgico con ablacién de tejido selectivo

o Plataforma para cirugia laser con discriminacién selectiva de tejidos.
Contratos de pres tacion de servicios con AJL Ophtalmic:

o Evaluacién preclinica de un implante quirdrgico para Glaucoma.
o Validacién preclinica en modelo de conejo para la certificacion de un

implante viscoquirt rgico.

4.1.5.5. PLATAFORMA DE BIOLOGA COMPUTACIONAL

La Plataforma de Biologia Computacional (PBC) se ha creado para permitir al [|S Biodonostia:

E

M

ITie

Ik

Mk

Establecerse como proveedor especializado en el procesamiento de datos cientificos

para las diferentes estructuras del Sistema Sanitario Pablico Vasco (SSPV),Direccion de
Planific acion, Ordenacion y Evaluacion Sanitaria del Departamento de Salud, Servicio

de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (OSTEBA), Centro Vasco de Informacion de

Medicamentos (CEVIME), etc.).

Realizar evaluaciones del efecto de medicamentos y tecnologias sanit arias y andlisis

de la influencia de los mismos a escala 6mica.
Desarrollar investigacion epidemiolégica y nuevos modelos de gestion clinica.

Ampliar su cartera de servicios dirigida a la comunidad cientifica en el &mbito del
procesamiento de datos biomédi cos para aumentar de forma considerable la
produccion y calidad cientifica y optar a proyectos de gran envergadura y potencial

cientifico.

Proveer el ow&npow a#é herramientas al gor2ztmicas

computacional necesarias para implementar | a Medicina Personalizada de P recision.
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E Desarrollar nuevas lineas de investigacion y de negocio basadas en el procesamiento
masi vo de datos 0Bi g Datadé enfocados a la transfe

investigacion en el ambito de las nuevas terapias perso nalizadas.

E Proveer servicios de anélisis de datos 6micos tanto genéticos como epigenéticos,

tanto para datos Obul kdé como datos 0O0single cellé6.

Con estos fines, en el afio 2016 se cred la Plataforma que esté situada en la planta 3 del edificio

y que ocupa una superficie aproximada de 36 m 2.

La Plataforma esta orientada al andlisis de grandes cantidades de datos, especialmante datos

mi cos, o0Big Datadé de historias cl2nicas e i m8genes <cl 2ni
seis estaciones de trabajo de gra ndes prestaciones, de un sistema de almacenamiento masivo
de datos y de un cl Uster de computacion especialmente disefiado para computacién en
paralelo de grandes conjuntos de datos Omicos gracias a la combinacion de sus Central
Processing Units (CPUs) en mul t i pl es nodos de computaci-n vy el aprendi
gracias a la combinacion de sus Graphic Processing Units (GPUs) en un nodo de computacién

especializado

Proporciona servicio al conjunto de profesionales de la OSI Donostialdea y a agentes exte rnos
del Instituto del ambito biomédico tanto nacionales como internacionales. Para ello, aporta una

vision global del andlisis de datos siguiendo las buenas practicas de investigacion, desde el

disefio experimental, preprocesamiento de los datos, control d e calidad, desarrollo de  pipe -lines
especificas para el procesamiento de datos (especialmente para datos émicos de diversa
naturaleza), andlisis estadistico, documentacion y visualizacion de los resultados, preparacion de

los resultados para su publicacion en revistas de investigacion, respuestas a los revisores y

depésito de los datos 6micos en bases de datos publicas.

Mas concretamente, ofrece soporte de analisis de datos tanto para la secuenciacion masiva de

ultima generacion (NGS) como de microarrays d e un amplio espectro de tecnolog ias
(Affymetrix, Agilent, e lllumina entre otras). Ademas de los andlisis 6micos mas comunes llevados

a cabo por otras Plataformas, la PBC esta especializada en el analisis de datos epigenémicos
(metilacion de DNA, marcas de histonas y accesibilidad de cromatina mediante ensayo de

transposasa) y en analisis transcriptémicos  y epigendémicos single cell .

4.1.5.5.1. Nuevos servicios en 2019
Analizando el mercado actual y lo que demanda el personal investigador internoy el conjunto
de colab oradores del IIS Biodonostia, se han desarrollado servicios y programas para analizar

grandes conjuntos de datos bioldgicos.

Los servicios ofertados incluyen: apoyo en el disefio de experimentos, evaluacion de la calidad
de los datos, andlisis exhaustivo d e los mismos, interpretacion de los resultados, comunicacion y
presentacion de resultados en diversos formatos de ficheros (html, pdf, docx y xIsx). Ademas se

desarrollan algoritmos ad -hoc para los proyectos que requieran analisis especificos.
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Concretamente se han desarrollado los servicios para analisis de datos de secuenciacién masiva

de ultima generacion (NGS) y de microarrays que se describen en los siguientes apartados. Se
ha renovado el porfolio de la Plataforma y redisefiado el sistema de tarifas para ser mas flexible y
operativo de cara a los distintos organismos de financiacién publica y privada regionales,

nacionales e internacionales.

4.155.1.1 Analisis de datos de secuenciacion masiva de dltima generacion  (NGS)

E secuenciacion del genoma completo (Whole Genome Sequening, WGS).

E Secuenciacién del exoma completo (Whole Exome Sequening, WES).

E Transcriptoma basado en ADNc, descubrimiento y andlisis de fragmentos de ARN
(ARN-Seq).

E Secuenciacion de fragmentos de ADN aislados por inmunoprecipitacion
cromos 6mica (ChIP -Sec) para la blsqueda de uniones al ADN de factores de
transcripcion y el andlisis de sefiales de cromatina.

E Secuenciacién de marcas de histonas.

E Descubrimiento y ans8lisiS€) de oO0Superenhancerso

E Deteccién de metilacion del ADN (Meth -Sec) tant o de secuenciacion completa de
bisulfito (WGBS) como de representacion reducida de bisulfito (RRBS).

E Secuenciacién epigenémica de a ccesibilidad de cromatina mediante ensayo de
transposasa (Assay for Transposase Accessible Chromatin with high -throughput
sequencing, ATAC -Seq).

E ovariant callingé.

E Secuenciacién transcriptémica de célula tnica (SCRNA -%eQ).

E Secuenciacién epigenémica de a ccesibilidad de cromatina mediante ensayo de
transposasa para célula Gnica (Assay for Transposase Accessible Chromatin with high -
throughput sequencing, scATAC-Seq.

E Andlisis de variaciones genéticas (SNPs), incluyendo trios de familias, mediante

secuenciacion de siguiente generacion (NGS)

4.155.1.2 Andlisisde imagenes clinicas

E Disefio de técnicas de preprocesamiento de imagen.

E control computacional de calidad.

E Analisis de replicabilidad:  Jacknife y Bootstraping .

E Generacion de modelos predictivos: Deep Learning y Genetic Algorithms
E Generacion de ficheros  raw data de prediccion.
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Generacié n de informes de resultados: Documentos docx y html interactivos.

Andlisis de datos de historias clinicas
Disefio del sistema de codificacion de datos (variables predictoras, variables
predichas, rangos de variacion, codificacion de variables: cualitativas , cualitativas

temporales, jerarquicas temporales, numéricas, numéricas temporales).

Disefio de técnicas de escalado y normalizacion.

Analisis de la distribucién estadistica de variables: Violin plots y Heatmaps .
Disefio de técnicas de  data missing imputatio n.

Control computacional de calidad.

Andlisis de replicabilidad:  Jacknife y Bootstraping .

Reduccién multidimensional: Principal Component Analysi s (PCA), t-distributed
Stochastic Neighbor Embedding (t-SNE), Uniform Manifold Approximation and

Projection for Dimension Reduction (UMAP).

Seleccion de variables explicativas: Genetic Algorithms  (GASs).

Estratificacion: Louvain plots y Clustering jerarquico

Generacion de modelos predictivos: Deep Learningy Genetic Algorithms  (GAY).
Generacion de ficheros  raw data de prediccion.

Generacion de informes de resultados: Documentos docx y html.

Analisis de datos de microarrays

Se llevan a cabo andlisis de datos de microarrays d e Affymetrix, Agilent, lllumina y  Roche

NimbleGen (entre otros) para:

E Expresion génica.

E Expresion de microARNS.

E Metilacion del ADN.

E Analisis de var iacién de nimero de copia (CNV) y Affymetrix CytoScan HD.
En resumen, la PBC estd especializada en la integracion de diversos conjuntos de datos,
gendémicos, protedmicos, metabolémicos con especial énfasis en datos epigendmicos con
informaci -n de i m8genes biom®dicas y 0Big Dataod
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4.1.5.5.2. Proyectos de Investigacion

415521

Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

E Ne expediente: REFBIO17/BIOD/001

Titulo del proyecto: 0 Dat AnaERC. Data analytics de | a
del rif-n en pacientes con enfermedad renal
Investigador principal: Marcos J. Aratzo  -Bravo.

Entidad financiadora: POCTEFA -Interreg.

Entidades participantes: |IS Biodonostia, Centro Ho  spitalario Universitario
Toulouse y Sanitas.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2018 - 30/06/2019.

E nNe expediente: REFBIO17/BIOD/004C

T2tul o del p +PBBEDEAB. tDesarrolld $ Aalidacion de un sistema de

alarmas de deteccién de eventos adversos en pacientes con hiperglucemias
basado en modelizaci-n predictivabd.

Investigador principal: Marcos J. Aratzo  -Bravo.

Entidad financiadora: POCTEFA -Interreg.

Entidades participantes: [IS Biodonostia, IIS Biocruces-Bizkaia e Instituto

Aragonés Ciencias de la Sal ud (IACS).
Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2018 - 30/06/2019.

E ne expediente: AC17/00012

T2tul o del p-HBALING. tData -Drived Drug Discovery for Wound

Heal ingad.

Investigador principal: Marcos J. Araizo  -Bravo.

Entidad financiadora: Comision Europea/ Instituto de Salud Carlos Ill.

Entidades participantes: 1IS Biodonostia, Univerza v Ljubljani, Medical University

of Viena, Mathematical Institute of the Slovak Academy of Sciences,

Mona sterium Laboratory Skin & Hair Research Solutions Gmb  H, The University

of Manchester, Debra Austriay  European Bioinformatics Institute (EMBL -EBI).

Fecha inicio -Fecha fin: 01/06/2018 - 31/12/2020.

E N° Expediente: BFU2016 -77987-P

T2tul o del proyecto: 0O0Optimizaci -n de

reconstruccion total  del paisaje epigenético de Waddington usando técnicas

big data - micaso.

46

la reprog

|l esi

c

r .

r



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2019

Investigador Principal: Marcos J. Aralizo -Bravo.

Entidad financiadora: Ministerio de Economia, Industria y Competitividad.
Entidad participante: 1IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 30/12/2016 - 29/12/2019.

E ne Expediente: 2019222019

T2tul o del proyecto: 0OncoFl uDat [ Tratami ent

oncolégicos mediante integracion de Data Analytics y Microfluidica 0.
Investigador Principal: Marcos J. Aralzo -Bravo.
Entidad fi nanciadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.

Entida des participantes: 1IS Biodonostia, Tecnun, Universidad de Deusto,
Keralty y CiC bioGUNE.

Fecha inicio -Fecha fin : 01/01/2019 - 31/12/2019 .
E Ne Expediente: 2019222047BD

T2tul o del pr oy e éh onasivaods eRblAI enncélulas adel linaje

osteobl §8stico de pacientes pedi 88tricos afectados
Investigadora Principal : Daniela Gerovska.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.

Entida des participantes: IS Biodonostia e  1IS Biocruces-Bizkaia.

Fecha inicio -Fecha fin : 01/01/2019 - 31/12/2019 .

E N Expediente: 2019222003

T2tul o del pr oy e:Disafo, impldhtaciob ¢ evaleaaion de un
modelo Deep L earning de atencion a pacientes plu ripatologicos para el

apoyo a la toma de decisiones 6 .

Investigadora Principal : Maria Luisa Merino Hernandez
Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entida des participantes: 11S Biodonostia y Kronikgune.

Fecha inicio -Fecha fin : 01/01/2019 - 31/12/2019 .

E Ne Expediente: 2019222016

T2tul o del pr oy ®cld ppé rdid&adé falddpatidad funcional en
las personas mayores . Desarrollo de procedimientos y tecnologi as para su
valoracion integral 0 .

Investigadora Principal : Itziar Vergara Mitxeltorena.
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Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco

Entida des participantes: 1IS Biodonostia, CIC Biomagune, Universidad del Pais
Vasco/Euskal H erriko Unibertsitatea (UPV/EHU) y Tecnalia

Research&Innovation.
Fechainicio -Fecha fin: 01/01/2019 - 31/12/2019.
E ne Expediente: ColCiencias -67469

T2tul o del Prrdicoignae tiesgo dedprogresi6 n de la enferme dad

renal cronicaenunapoblaci6 n col ombi anaéd.
Investigador Principal: Marcos J. Aralzo -Bravo.

Entidad financiadora: Gobi  erno de Colombia.

Entida des participantes: 1S Biodonostia y Biokeralty.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/02/2019 - 31/12/2021.

E nNe Expediente: KK -2019/00049

Titulo del proyecto: OMULTFRETNueva metodologia a avanzada para cribado

de farmacos para esquizofreni a6 .
Investigador Principal : Marcos J. Araizo -Bravo.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo Econdémico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Entida des participantes: IS Biodonostia, Tecnalia Research & Innovation vy
Universidad del Pais Vasco/Euskal Her riko Unibertsitatea (UPV/EHU).

Fecha inicio -Fecha fin : 01/03/2019 - 31/12/202 0.
E N Expediente: KK-2018/00034

T2tul o del proyecto: OMi Fl uDan. Mi crofluz2dica vy

de un sistema de apoyo al tratamiento personal i z
Investigador principal: Marcos J. Aratzo  -Bravo.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo Econdémico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Entidades participantes: [IS Biodonostia, Biopraxis Research A.L.LE, CIC
bioGUNE, Universidad de Deusto y CEITFIk4.

Fecha inicio -Fecha fin : 23/02/2018 - 31/12/2019 .
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E ne Expediente: KK -2018/00031

T2tul o del proyecto: 0 M4 B. Descubri mi ento de

enfermedades -seasbo.
Investigador principal: Marcos J. Aralzo  -Bravo.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo Economico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Entidades participantes: [IS Biodonostia, IIS Biocruces-Bizkaia, Tecnalia
Research & Innovation, Vicomtech y Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko

Unibertsitatea (UPV/EHU).

Fecha inicio -Fecha fin : 23/02/2018 - 31/03/2020.

E NeExpediente: AC17/00012

Titulo del proyecto: 0Data -Driven Drug Discovery for Wound Healing 6 .
Investigador Principal: Marcos J. Arauzo Bravo .

Entidad financiadora:  Comisién Europea/ Instituto de Salud Carlos Ill.

Entidad es participante s IS Biodonostia, Monasterium Laboratory Skin & Hair
Research Solutions GmbH , University of Ljubljana, Faculty of Medicine,
Medical Center for Molecular Biology, Medical University of Vienna,
Departmen t of Molecular Neurosciences , Mathematical Institute, Slovak
Academy of Sciences , Debra Austria , Plastic and Reconstructive Surgery
Research, University of Manchester, European Bioinformatics Institute  (EMBL:

EBI)y Cellular Genetics Programme Head, WT , Sanger Institute.
Fecha inicio -Fecha fin : 01/06/2018 - 31/12/2020.

4.1.5.5.2.2  Proyectos de Investigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma

Se ha hecho uso de los servicios de la Plataforma en proyectos de las siguientes Areas de
Investigacion Verticales: Oncologia (2), y Bioingenieria (2). Tambien los siguientes Centros de
Investigacion, Centros Tecnoldgicos y empresas externas: CIC bioGUNE (1), IS Biocruces-Bizkaia
(2), IS Biaaraba (1), Vicomtech (1), Tecnalia Research & Innovation (1), Universidad de Deusto

(1), Universidad de Navarra (1) y Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Un ibertsitatea
(UPV/EHU) (1), Keralty S.L. (2), StromaLab (Universidad de Toulouse, CNRS ERL5311, EFS, NP-ENVT,
Inserm U1031, UPS) (1), Onkologikoa (1), SomaProbs, (1), Monasterium Laboratory Skin & Hair
Research Solutions GmbH (1), University of Ljubljana, Faculty of Medicine, Medical Center for
Molecular Biolo gy (1), Medical University of Vienna, Department of Molecular Neurosciences (1),
Mathematical Institute, Slovak Academy of Sciences (1), Debra Austria (1), Plastic and
Reconstructive Surgery, Research, University of Manchester (1), European Bioinformatics Institute

(EMBL-EBI) y Cellular Genetics Programme Head, WT, Sanger Institute (1).
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4.1.5.6. PLATAFORMA DE CULTI®S CELULARES

En la Plataforma de Cultivos Celulares (PCC), el personal investigador del 11S Biodonostia, Centros
de Investigacion, Centros Tecnoldgicos y empresas externas, tiene los servicios e infraestruturas
necesarias para la obtencién de células eucariotas a partir de biopsias y para la realizacion de

los experimentos derivados en dichas células primarias.

La Plataforma tambien proporciona a los agent es arriba mencionados servicios y asistencia
técnica en el area de cultivos celulares, microscopia de fluorescencia (confocal), citometria de
flujo (sorter) y metabolismo celular. Asimismo, la Plataforma ofrece equipamiento y tanques de

nitrogeno liquido p ara almacenar células y tejidos

4.1.5.6.1. Cursos y seminarios

Discente:

E Asesoramiento del nuevo laboratorio de cultivos celulares de Tknika, Centro de
Innovacion para la Formacion Profesional. Desde enero a julio 2019. Tknika. Renteria,

Gipuzkoa.

E Jornada oOM&Reigeinea ati va y Ter afide Sebreaov aPamwed a s 6

Tecnoldgico de Alava, Mifiano, Alava.

E Patentes y Propiedad Intelectual ¢ Qué relacion tienen con mi actividad profesional?

11 de abril. 1IS Biodonostia, Donostia -San Sebastian, Gipuzkoa.

Docente:

E Seminario dirigido a estudiantes 0Gu2a para el cult
funcionami ento de |l as sal a6 dedmarzec y R devijalie. I el ul ar es o6

Biodonostia, Donostia -San Sebastian, Gipuzkoa.

E Curso de verano de la Universidad del Pai s Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea,
(UPV/IEHU)0 Sal ud e i ndustri a 4Mofetadorazi®la y medalreddnda: j uni o.
Experiencias 3D hacia un modelo de servicio Unico, multidisciplinar hospitalario.

Palacio Miramar, Donostia -San Sebastian, Gipuzkoa.
Docente (organizacion)

E Presentacion y demo del Sorter SH800 Sony. 26 al 29 de marzo. IIS Biodonostia,

Donostia -San Sebastian, Gipuzkoa.

E Seminario 0Spheroid and 7MdegmayooliSBlodomstih, Dongsta -3 D6 .

San Sebastian, Gipuzkoa.

E Curso de Verano de la Universidad del Pai s Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea,
(UPV/IEHU)O0 Sal ud e i n.d20yt2Y deguniel P&agio Miramar, Donostia -San

Sebastian, Gipuzkoa.
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E IV Feria del Voluntariado de la Asociacion Espafiola contra el Cancer (AECC). 18 de

septiembre. Centro Ignacio Barriola, Donostia -San Sebastian, Gipuzkoa.

E Actividad de car8cter di vul gati vo OExpl orando el
cientifica para fomentar la ciencia entre el alumnado de 4° de ESO. 8 sesiones/curso.

IIS Biodonostia, Donostia -San Sebastian, Gipuzkoa.

4.1.5.6.2. Proyectos de Investigacion
4.1.5.6.2.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

E Neexpediente: KK -2018/00038

T2tul o del proyecto: 0 BMG1 8nidattke rpara nid e nt as y (

glicociencia biom®di cad.
Investigador Principal: Charles Lawrie.
Investigadora colaboradora: Ana Aiastui Pujana.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo Economico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Entidades participante s: CIC bio maGUNE e 1IS Biodonostia.
Fecha inicio -Fecha fin: 23/02/2018 - 31/12/2019.

E N2 Expediente: PI16/01325

T2tul o del proyecto: ORegulaci-n de | a expresi -
el restablecimiento de la homeostasis en la fibra muscular de pacientes ¢ on

di strofia de cinturas tipo 2A (LGMD2A)G6.
Investigador a Principal: Amets Saenz Pefia.

Entidad financiadora:  Instituto de Salud Carlos III.

Entidad participante: 1IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2017 - 31/12/2019.

E N2 Expediente: 0429/2018/0113

T2tul o del proyect o: Cré@imiento dd tejiclon enlmatgdesc o 0

tridimensionales para su aplicacion en alimentacion 6.
Investigadora Principal: Ana Aiastui Pujana.

Entidad financiadora: Fomento de San Sebastian, S.A.
Entidades partic ipantes: Biotech -Foods e IIS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 19/11/2018 - 30/06/2019.
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4.1.5.6.2.2  Proyectos de Investigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma
Se ha hecho uso de los servicios de la Plataforma en proyectos de las siguientes Areas de
Investigaci 6n Verticales: Neurociencias (25 ), Enfermedades H epaticas y Gastrointestinales (20),

Oncologia (21) y Bioingenieria (7 ).

4.1.5.7. PLATAFORMA DE DIAGNOSTICO MOLECULAR

La Plataforma de Diagnostico Molecular (PDM) es una Plataforma creada para cubrir la
dem anda de centros hospitalarios tanto publicos como privados y otros centros, de distintos
estudios moleculares de patologias de origen genético, apoyandose en la experiencia

adquirida en la investigacion  y fomentando la traslacion de e sta a la préctica clin ica.

Esta Plataforma dispone de la tecnologia necesaria para el diagnéstico molecular (PCR, RFLPs,
Southern blot, etc.) y cuenta con el apoyo a nivel tecnoldgico de la Plataforma de Gendémica

(PG) del IIS Biodonostia (PCR Real Time, Secuenciacion automatic a, MLPA, Typhoon Trio, Personal
Genome Machine System o PGM lon Torrent, etc.), pudiendo utilizar dicha Plataforma en el
proceso del diagndstico. Cuenta también con aparataje especifico para diversas técnicas,

como es el caso de la electroforesis de campo pulsante (PFGE) en el diagndstico de la Distrofia
Facio -Escépulo -Humeral (FSHD) y con servicios de Medicina Nuclear para la utilizacion de

radioactividad en dicho diagndstico.

Desde la PDM se ofrece una cartera de diagndsticos que se va implementando segun las

distintas necesidades en colaboracién con el Servicio de Genética de la OSI Donostialdea.

La PDM centra sus servicios en el estudio molecular de las distintas patologias recogidas en la

Cartera de Diagnosticos Moleculares: http://www.biodonostia.org/plataforma/diagnostico -

molecular/

4.1.5.7.1. Nuevos servicios en 201 9

Después de haber conseguido en el afio 2018 (24/01/2018) la norma de calidad ISO 9001:2015,
en el afio 2019 corresponderia  haber realizado la primera auditoria de seguimiento por parte de
AENOR, pero debido a la conveniencia de hacer coincidir las fechas de los certificados de
Gestion de Calidad y de Gestion de la I+D+l del IS Biodonostia, se realizé una renovacion total
del Certificado y no parcial. Se consiguio el Certificado renovado en fecha 20/12/2019 por un

periodo de validez de tres afios.

A lo largo de 201 9 se han realizado 34 4 diagn ésticos moleculares tanto para Centros E  xternos
(publicos y privados) nacionales e inte  rnacionales como para Osakidetza  -SVS (OSI Donostialdea,
OSI Ezkerraldea Enkarterri Cruces, OSI Bilbao -Basurto y OS| Araba). Ver Tabla 10y Tabla 12.

Desde el afio 2017 se llevan recibiendo muestras del ambito internacional tanto de dentro com 0
de fuera de la Unidon Europea. En el afio 2019 se recibieron dos muestras de este tipo para el

estudio de FSHD, una desde Bélgica y otra desde Turquia ( Tabla 11y Tabla 13).
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Tabla 10. Estudios Moleculares solicitados por Centro y CCAA

) o ) Comunidad N° Diagnésticos Ne° Diagndsticos
Estudio Molecular Centro peticionario . )
Autébnoma Parciales Totales
OSI Donostialdea Euskadi 7
OSI Bilbao-Basurto Euskadi 11 21
OSl Araba Euskadi 3
Andalucia 14
Aragoén 2
Asturias 2
Canarias 5
Distrofia Facio - Castilla -La
Escépulo -Humeral Mancha 5
tipo 1
(FSHDl) Castilla -Ledn 1
Centros Externos 294
Catalufia 69
Extremadura 3
Galicia 19
Madrid 94
Murcia 4
Navarra 4
Valencia 72
Catalufia 4
FSHD1 (prenatal) Centros Externos Madrid 1 6
Valencia 1
Catalufia 1
FSHD: Haplotipo SSLP Centros Externos 2
Madrid 1
OSI Bilbao-Basurto Euskadi 1 1
FSHD: Metilacion Catalufia 1
Centros Externos 4
Madrid 3
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) o ) Comunidad N° Diagndsticos N° Diagndsticos
Estudio Molecular Centro peticionario )
Auténoma Parciales Totales
OSI Bilbao-Basurto Euskadi 1 1
Distrofia facio -
escapulo -humeral Catalufia 4
tipo 2 Centros Externos Madrid 2 8
(FSHD2)
Valencia 2
Distrofia de cinturas OSI Donostialdea Euskadi 2 .
tipo 2.2 0sl Araba Euskadi 1
Progranulina (PGN) OSI Donostialdea Euskadi 4 4
Total 344 344
Tabla 11. Estudios Moleculares solicitados a nivel internacional.
Estudio Molecular Pais N° Diagnosticos Parciales 2019  N° Diagnésticos Totales 2019
Bélgica 1
FSHD2 2
Turquia 1
Total 2 2
Dentro de los Diagnésticos Moleculares realizados cabe destacar el de Distrofia Facio -Escéapulo -
Humeral y el de Distrofia de Cinturas tipo 2A, de los que el Instituto es centro de referencia a nivel
nacional.
Las muestras se envian como se ha indicado previamente, tanto de centros publicos como
privados a nivel nacional e internacional, siguiendo en el afio 201 9 la distribucion mostrada en
lasTabla 12.y Tabla 13.
Tabla 12. Muestras recibidas por tipologia de Centros de procedencia nacional.
Comunidad Auténoma Centros public os Centros privados Centros publicos y privados

Andalucia 14 0 14

Aragén 0 2 2
Asturias 2 0 2
Canarias 5 0 5
Castilla -La Mancha 5 0 5
Castilla -Ledn 1 0 1

Catalufia 48 31 79
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Comunidad Auténoma Centros publicos Centros privados Centros publicos y privados
Extremadura 3 0 3
Galicia 16 3 19
Madrid 75 26 101
Murcia 4 0 4
Navarra 4 0 4
Euskadi 30 0 30
Valencia 12 63 75
Total 219 125 344

Tabla 13. Muestras recibidas por tipologia de Centros de procedencia internacional.

Paises Extranjeros Centros publicos Centros privados Centros publicos y privados
Bélgica 0 1 1
Turquia 1 0 1
Total 1 1 2

4.1.5.7.2. Cursos y seminarios

Discente:
E Jomada oNuevas herramientas para gendmica oncoldgica en la practica clinica e
investigaci  -no. 21 de febrero. Cl MA, Pampl ona, Navar
E Cuso0 Epi gen®tica en Medicinadé. 4 de febrero a 31 de n
E 20 Congreso Interdisciplinar de Genética Humana. Del 3 al 5 de abril. Madrid.
EWorkshop OMol ecul ar biology, Canlé ede mayo.d Bi oi nfo

Navarrabiomed -FMS, Pamplona, Navarra.

E 26" Annual FSHD International Research Congress. 19 y 20 de junio. Marsella.

4.1.5.7.3. Proyectos de Investigacion
4.1.5.7.3.1  Proyec tos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

E N expediente: BIO15/CA/042/BD

T2tul o del proyecto: oOB¥Wsqueda medi ante exomas (

c8ncer de mama familiar en familias BRCA negatiy
Investigador a Principal: Cristina Churruca Galaz.

Entidad financiadora: Euskal Telebista, S.A.
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Entidades participantes: OSI Donostialdea

(Oncologia), IS Biodonostia,

Onkologikoa y OSI Araba (Genética Molecular).

Fecha inicio -Fecha f

4.1.5.8. PLATAFORMADE GENOMICA

in: 01/06/2016 - 30/06/20 20.

La Plataforma de Genomica (PG) ofrece asesoramiento e interaccion con los Grupos de

Investigacion del IS Biodonostia, asi como con Centros de Investigacion, Centros Tecnolégicos y

empresas externas, para la implementacion de las técnicas de genémica y transcri

ptémica

adecuadas a los problemas biolégicos en estudio y disefio y/o refinamiento de nuevos

abordajes experimentales. Para ello dispone de personal cualificado, de técnicas y de los

equipos mas avanzados en la secuenciacion, genotipado y analisis de ex

usuarias pueden optar por la opcién autbnoma del uso de los aparatos o por el servicio

completo por parte del personal de la PG.

Después de haber conseguido en el afio 2018 (24/01/2018) la norma de calidad ISO 9001:2015,

en el afio 2019 corresponderia haber realizado la primera auditoria de seguimiento por parte de

AENOR, pero debido a la conveniencia de hacer coincidir las fechas de los certificados de

Gestion de Calidad y de Gestion de la [+D+l del IS Biodonostia, se realizé una renov

mas

presion. Las personas

acion total

del Certificado y no parcial. Se consigui6 el Certificado renovado en fecha 20/12/2019 por un

periodo de validez de tres afios.

4.1.5.8.1. Nuevos servicios en 201 9

E

Nuevo lector de placas: Halo

4.1.5.8.2. Cursos y seminarios

Discente:

E

Curso OEpigen®tica M®dicabd.

Febrero. Online.

Led 96. Adquisicion de nuevos filtros complementarios.

Organi zado

Seminario "Nuevas herramientas para genomica oncoldgica en la préactica clinica e

investigacion". 21 de febrero. CIMA, Pamplona, Navarra.

Jornada ORevol

uci -n Digital en Medicina

nuestro entornod orientada a empresas

Onkologikoa y Vicomtech. 16 de marzo, Eureka Zientzia Museoa, Donostia

Sebastian, Gipuzkoa.

Workshop oMolecular Biolog y, Cancer and Bioinformatics".

SUDOE:16 de mayo. CIMA, Pamplona, Navarra.

Congreso de | a

de septiembre a 2 de octubre.

EMBO/ EMBL

Heidelberg, Alemania

56

0Systems

Geneti

por Campus O
Personali za
del sector
-San

Organizado por ONCONET -

c2D:

From Gel



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2019
Docente:
E Taller'western Workflow Worshopo. Il mpartido por | a espe

Fisher Scientific. 18 de junio. 1IS Biodonostia, Donostia -San Sebastian, Gipuzkoa.

Tk

Seminario de formaci -n O-RE RO x icnoanccie-pnt oa ka aBTicaci c
impartido por Ana Gorostidi. 6 de septiembre. EASO Politeknikoa. Donostia -San

Sebastian, Gipuzkoa.

E Confer enci aGeretolNSeguencing Approach for Genetic Testing: Targeted
Gene Panel so, i mpartida en el congreso iftternaci onse

Engi neer i n g2019) 28 a 80cmactubre. Paris.

4.1.5.8.3. Proyectos de Investigacion

4.1.5.8.3.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma
E N°expediente: PI19/01653
Titulo del proyecto: 0B12 en enfermedad de Parkinson idiopatica y asociada
a LRRK2: correlacion clinica y evaluacion de eficacia preclinica de analogos

de B12 en una plataforma basada en el modelo de cohesién centrosomal 0.
Investigador Principal: Javier Ruiz Martinez.

Entidad Financiadora: Instituo de Salud Carlos IlI

Entidad part icipante: |ISBiodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2020 - 31/12/2022.

E ne expediente: BIO15/CA/042/BD

T2tul o del proyecto: O0OBWsqueda medi ante exomas

c8ncer de mama familiar en familias BRCA negatiy
Investigadora Principal : Cristina Churruca Galaz.
Entidad financiadora: Euskal Telebista, S.A.

Entidades participantes: OSI Donostialdea (Oncologia), IS Biodonostia,

Onkologikoa y OSI Araba (Genética Molecular).

Fecha inicio -Fecha fin: 01/06/2016 - 31/05/2019.

E Noexpediente: 0429/2018/0164

T2tul o del proyecto: oO0Sport Geneticsbo.
Investigador principal de KiroIDNA: Adrian Odriozola Martinez.

Investigadora principal del IS Biodonostia: Ana Gorostidi Pagola.

Entidad Financiadora: Fomento de San Sebastian, S.A.

Entidades particip antes: KiroIDNA e IS Biodonostia.
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Fecha inicio -Fecha fin: 23/01/2018 - 30/04/2019.
E N°expediente: 2017111003

Titulo del proyecto : 0 EI papel de | a disfunci-n endotel

col ater al aguda al ictus i squ®mi coo.
Investigadora Principal: Patricia  de la Riva.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.

Entidad participante: 1IS Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 21/12/2017 - 17/01/2021.

4.1.5.8.3.2  Proyectos de Investigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma
Se ha hecho uso de los servicios de la Plataforma en proyectos de las siguientes Areas de
Investigacion Verticales: Neurociencias (15), Enfermedades Hepéticas y Gastrointestinales (3),

Enfermedades Infecciosas (1), Oncologia (8) y Bioingenieria (1).

4.1.5.9. PLATAFORMA DE HSTOLOGIA

La Plataforma de Histologia (PH) se cre6 para cubrir la demanda de los Proyectos de
Investigacion que conllevan el procesamiento histoldgico de tejidos. Su objetivo es proporcionar
apoyo técnico y cientifico a | personal investigador del Instituto, Centros de Investigacion,
Centros Tecnolégicos y empresas externas. Se ofrecen una amplia gama de técnicas
histopatolégicas: procesado de tejido, inclusién en parafina y OCT, cortes de bloques, tinciones

de rutina y especiales, inmunohistoquimicas e inmunofluorescencias.

En el 2019 se procesaron 52 solicitudes provenientes de diferentes Grupos de Investigacion del

Instituto.

Después de haber conseguido en el afio 2018 (24/01/2018) la norma de calidad ISO 9001:2015,

en el afio 20 19 corresponderia haber realizado la primera auditoria de seguimiento por parte de
AENOR, pero debido a la conveniencia de hacer coincidir las fechas de los certificados de
Gestion de Calidad y de Gestion de la [+D+l del IS Biodonostia, se realizé una ren ovacion total
del Certificado y no parcial. Se consigui6 el Certificado renovado en fecha 20/12/2019 por un

periodo de validez de tres afios.

4.1.5.9.1. Nuevos servicios en 2019

E Puestaa punto de inmunohistoquimicas del anticuerpo p21 en tumores murinos.

E Puestaa pun to de inmunohistoquimicas de los anticuerpos MSH6, PMS2, MLH1, CHFR y

MSH2 en mucosa de colon.

58



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2019

4.1.5.9.2. Proyectos de Investigacion
4.1.5.9.2.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

E Neexpediente: 0437/2018/0002

T2tul o del pr oy e ctb de técricBsuhisteldgieas para pawvas de

pez cebra: cortes en criostatoo.
Investigador a Principal: Ana Aiastui Pujana.

Entidad financiadora: Fomento de San Sebastian, S.A.

Entidades participantes: Biobide e 11S Biodonostia.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2019 - 30/04/2019.

E N expediente: 19BU203

T2tul o del Oesaoojlce det imjertos ocartilaginosos e injertos de

membrana 0 .
Investigador Principal: Carlos Chiesa Estomba.

Entidad financiadora: VI Convocatoria Intramuros de Proyectos de

Innovacion : Bottom Up 2018 Contrato Programa OSI Donostialdea.

Entidades participantes: = OSlDonostialdea, IS Biodonostia y DgBito Biomedical

Enginering.
Fecha inicio -Fecha fin: 01/10/2018 - 31/12/2019.
E N° expediente: REFBIO17/BIOD/005C

T2tul o del Egudio yneltinstinicionab sobre la definiciébn de nuevos
biomarcadores predictivos de r  espuesta en adenocarcinoma de pa ncreas
resecable, con factores de mal prondstic o, tratados con neoadyuvancia.
Correlacion farmacoprote6  mica en suero de la respuesta a dicho
tratamiento. D esarrollo de un biosensor prondstico/predictivo a partir de

dicha experiencia 0 .

Investigador a Principal: Sara Arévalo Lobera.

Entidad financiadora: POCTEFAlInterreg .

Entidades participantes: [ISBiodonostia y Navarrabiomed.
Fecha inicio -Fecha fin : 01/01/2018 - 30/06/2019.

E Noexpediente: 18BU211

T2tul o del Dptermiyaeic h de cueppos de asbesto en pacientes

intervenido sde cancerdep ulméno .
Investigador a Principal: Ana Aiastui Pujana.
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Entidad financiadora : VII Convocatoria Intramuros de Proyectos de

Innovacion : Bottom Up 201 9 Contrato Programa OSI Donostialdea.

Entidades participantes:  Servicios de Cirugia Toracica y Respiratorio de la OSI

Donostialdea e IIS Biodonostia
Fecha inicio -Fecha fin: 02/10/2017 - 31/12/2020 .

4.1.5.9.2.2 Proyectos de Inves tigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma
Se ha hecho uso de los servicios de la Plataforma en proyectos de las siguientes Areas de
Investigacidon Verticales: Neurocien cias (4), Enfermedades Hepaticas y Gastrointestinales (  6),

Oncologia (5) y Bioingenieria (4 ).

4.1.5.10. PLATAFORMAMULTIDISCIPLINARE IMPRESION 3D

Esta Plataforma comenzé su andadura como tal en diciembre de 2018, al poderse adquirir
nuevo equipamiento gracias a la iniciativa Medtech, promovida por Lehendakaritza y el
Departamento de Salu d del Gobierno Vasco, a través del Fondo de Innovacion. La Plataforma

se compone a su vez de dos unidades interdependientes:

U la"Unidad de Bi omoon sedeeah ta OSIMonostialdea, da servicio en el
Area de Biomodelos, entendiendo como tales la mod elizacion de enfermedad
(principalmente tumores) para mejorar la aproximacion quirdrgica y los tiempos de
operacion de los vy las pacientes, asi como la personalizacion de los implantes

protésicos.

0 la"Unidad de Bi of adonm sedeaen la-segund@pb anta del Instituto, da
servicio en el Area de Bioimpresion de células y tejidos para su utilizacion en

aproximaciones basadas en medicina regenerativa.

La Unidad de Biomodelado 3D tiene una trayectoria solida, basada en la interaccion entre el
Servicio de Cirugia Toracica y el Servicio de Radiodiagnostico de la OSI Donostialdea,
Tecnun/CEIT-lk4, Tknika y otros actores, habiéndose posicionado ya como una de las unidades

de referencia en este ambito a nivel nacional. En la OSI Donostialdea -1IS Biodonostia, se han
realizado en el dltimo afio un total de 40 casos que han requerido de la impresién 3D
distribuyéndose asi por servicios: 14 casos de Cirugia Maxilofacial, 3 casos de Cirugia Toracica, 1
caso de Cirugia Vascular , 9 casos de Digestivo, 12 casos de Trauma tologia y 1 caso de Urologia
Asimismo, a través de un grupo de trabajo de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica (SECT),

24 hospitales espafioles han generado aqui 36 biomodelos especificos para sus pacientes. Asi

pues, la traslacion a la clinica es una  realidad.

La Unidad de Biofabricacion 3D  esta en un estadio menos desarrollado. A iniciativa del Servicio
de Otorrinolaringologia de la OSI Donostialdea, se obtuvo financiacion de dos proyectos a
través de las Convocatorias Intramuros de Innovacion que de rivé en la adquisicion y puesta en
marcha de una bioimpresora 3D FDM Biobots  -Allevi para la impresiéon de cartilago, con vistas a

su uso en perforacion septal y timpanica. A finales de 2018, se adquiri6 nuevo equipamiento y se
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comienzd a solicitar proyectos  de bioimpresion con foco en diversas patologias de las Areas de

Cirugia , Oncologia y Urologia .

4.1.5.10.1. Nuevos servicios en 201 9
E Impresion 3D de modelos prequirdrgicos para los Servicios de Maxilofacial, Cirugia

Toracica y Traumatologia.

E Impresion de estructuras 3D de tamafio pequefio para implantes in vivo en animales .

4.1.5.10.2. Proyectos de Investigacion
4.1.5.10.2.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

E N expediente: KK-2019/00006BD

T2tul o del Ipvestigaadn tfundamerdal colaborativ a para la
bioimpresion de constructos cutaneos aplicados al tratamiento de heridas

cronicas 6 .
Investigador a Principal: Isable Andia (IIS Biocruces -Bizkaia).
Investigador participante del [IS Biodonostia: Ander Izeta Permisan.

Entidad financiadora: Depart amento de Desarrollo Econémico e

Infraestructuras , Gobierno Vasco.

Entidades participantes:  IISBiocruces -Bizkaia e IIS Biodonostia .
Fecha inicio -Fecha fin: 01/03/2019 - 31/12/2020 .

E N expediente: 19BU203

T2tul o del Desaoojice det iojertos O cartilaginosos e injertos de

membrana 0 .
Investigador Principal: Carlos Chiesa Estomba.

Entidad financiadora: VI Convocatoria Intramuros de Proyectos de

Innovacion : Bottom Up 2018 Contrato Programa OSI Donostialdea.

Entidades participantes:  OSlDonostialdea, IS Biodonostia y DgBito Biomedical

Enginering .

Fecha inicio -Fecha fin: 01/10/2018 - 31/12/20109.

4.1.5.11. PLATAFORMA DE INVESTGACION CLINICA

La Plataforma de Investigacion Clinica (PIC), situada en el 1IS Biodonostia, da cobertura a la
investigac ion clinica que se realiza en los Centros Sanitarios de Gipuzkoa (publicos y privados),
asi como en otros Centros de Investigacion, Centros Tecnologicos y empresas externas de
ambito nacional. La PIC esta integrada por distintos perfiles profesionales que permiten ofrecer
apoyo a los investigadores de nuestro entorno para el desarrollo de investigaciéon clinica y

también trabajar de manera coordinada con Centros Tecnolégicos y Farmacéuticas para la
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evaluacion de medicamentos y tecnologias en nuestra area asi COmo con otros organismos y
asociaciones. La PIC cuenta por tanto con amplia experiencia en el desarrollo y apoyo a la
investigacion clinica en el entorno del S istema Nacional de Salud y actualmente se estructura
como una unidad con tres areas integradas e interrelacionadas: el area cientifico -técnica, el

area de muestras bioldgicas y el area de gestion.

La actividad de la PIC incluye ensayos clinicos y estudios observacionales con medicamentos y
productos sanitarios, asi como otros estudios clinicos como ensayos c linicos con terapias
avanzadas, estudios de intervencion con finalidad diagnoéstica, preventiva o de servicio o]

estudios de registro .

Desde el 1 de enero de 2014 la PIC forma parte de la Plataforma de Unidades de Investigacién
Clinica y Ensayos Cl inicos del Instituto de Salud Carlos 1l - SCReN, asociada a la red europea
ECRIN (European Clinical Research Infraestructure Network), siendo participe e integrante de

dicha red.

4.1.5.11.1. Nuevos servicios en 201 9

No se dispone de nuevos servicios en el afio 2019.

La PIC realiza el asesoramiento y apoyo necesario en las diferentes etapas del desarrollo de
estudios clinicos: aspectos relacionados con el disefio del estudio, desarrollo del protocolo,
cuaderno de recogida de datos y hoja de informacion al paciente; aspec tos regulatorios y de
tramitacion; aspectos econdmicos, de gestion de la medicacion, gestion de muestras
biologicas, ejecucion del estudio y gestion de datos. El asesoramiento y apoyo incluye n
aspectos bastante especializados como los relacionados con la r edaccion de | protocolo de
investigacion clinica, la documentacion, el archivo, la coordinacion, la realizacién y puesta en

marcha del estudio (logistica y operaciones), la monitorizacién y el seguimiento y ejecucion de

los estudios clinicos cumpliendo lan  ormativa aplicable.

4.1.5.11.2. Cursos y seminarios

Docente :

E Jornada o Apl i c eglamenta (UH)e2017/M5 sobre los productos sanitarios:
nuevos tiempos, nuevos retos 6. Ponenci a 0 Eval uda cOrganzadaCpo? ni c a

Basque Health Cluster. 14 de febrero de 2019. Eibar, Gipuzkoa.

E Congreso oThe International Liver Congress. Ponenci a
Management between a clinical tr i al and a registryéo. Organi zado

Association for the Study of the Liver (EASL). 11 de abril de 2019. Viena, Austria.

ITie

Curso OAplicacion del nuevo Reglamento europeo 2017/745 para productos
sanitarioséo. Ponencia oOLos ensayos <c¢l2nicos de prod

Basque Health Cluster. 5 de noviembre de 2 019. Derio, Bizkaia.
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Discente:
E Seminario "Gu2a | CH E3: Structure anQ@ganzadnt ents of C

por SCReN. 19 de marzo de 2019 . Online.

Tk

Seminario "Revisién del perfii de seguridad de nuevos farmacos en onco -
hemat ol og2ad6. OrSGReN.i2%de charzopde 2019. Online.

E Seminario 0Guz2as metodol -gicas EMAG. Qg 2pOni zado por

Online.

Tk

Seminario "Casos practicos de evaluacion y codificacion de acontecimientos
adversos relacionados con farmacos onco -hematologicosy bi osi mi |l areso6. Organi z

por SCReN. 10 de mayo de 2019. Online.

E Se mi naAprende & buscar, analizar y exportar la produccién cientifica de un
autor6. Organizado por Fundaci -n Espafol @ECyBLta | a Cien
de junio de 2019 . Online.

E Cur s%aludoe Industria 4.0 6 . Or gani zlI8 @diodonpstiar y Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU) . 20 al 21 de junio de 2019 . Donostia -San

Sebastian, Gipuzkoa.

E Curso o0EI ciclo de vida de wun Enrvarsidad dellIPaissi c o 0. Org
Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU). 20 al 21 de junio de 2019. Vitoria-

Gasteiz, Alava .

E Seminario "Ensayos Clinicos en Terapias A vanzadas 6. Or gani zado por SCReN. 2
de 2019. Online.

E Seminario "Metodologia en  Investigacion Clinica 6 . Organi zado por SCRe N. i
octubre de 2019 . Online.

E Curso oAplicacion del nuevo Reglamento Europeo 2017/745 para productos
sanitarios 6 . Organi zado por Basque Heal tdé20X©| Desid, er . 5 de
Bizkaia .

E Seminario "Gesti 6n de muestras bioldgicas en ensayos clinicos, biobancos, gestion

internacional 6. Organizado pde?0l9SOflreN. 20 de dici embr

4.1.5.11.3. Proyectos de Investigacion
4.15.11.3.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

E N°expediente: PT17/0017/ 0040

T2tul o del proyecto: OPl ataf or ma Clohiea yUni dades (

Ensayos Cl2nicosbé6.

Investigador Principal: loana Riafio Fernandez.
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Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos IlI.
Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2020.
E N°de expediente :2019333002

Titulo: Apoyo a la creaciéon de una Red de investigacién clinica en cancer,
"Comunidad Investigadora”, en el &mbito de oncologia de tumores sélidos

del adulto de Osakidetza -SVS
Investigador principal: Ander Urruticoechea Ribate .

Entidad financiadora: Departamento  de Salud, Gobierno Vasco.

Convocatoriade Proyectos de Investigaciony Desarrollo en Salud.
Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2019 - 31/12/2019 .
E Nede expediente: UE/18/H2020/ESCALON

Titulo: ESCALONEuropean -latin  American ne twork for the assessment of
biomarkers to predict and diagnose hepatobiliary malignancies and

characterization of risk factors for cancer development.

Investiga dor coordinador: Andre Boonstra.

Investigador coordinador nacional: Jesus Bafales Asurmendi.
Entidad financiadora : Comision Europea -Horizon 2020.
Fecha inicio -Fecha fin: 01/01/2019 - 31/12/2022.

E Node expediente : KK-2019/00018

Titulo: MODULA-Sistema implantable de neuromodulacio n para la

rehabilitacion motora de pacientes con ictus.
Investigador principal: Adolfo Lopez de Munain Arregui.

Entidad financiadora : Departamento de Desarrollo Economico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Fecha inicio -Fecha fin: 01/03/2019 - 31/12/2020.
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4.2. RESULTADOS IIS BIODGOSTIA

4.2.1. PRODUCCION CIENTIFICA

4.2.1.1. ANIVEL DEL 1S BIODNOSTIA: DATOS GENERLES

A continuacién, se muestran los datos relativos a la produccioén cientifica del 1IS Bio donostia a lo

largo del afio 2019 (Tabla 14).

Tabla 14. Datos generales produccion cientifica 201 9.

N2 Publicaciones FI Acumulado
Numero total de publicaciones 626 3.908,24
Publicaciones citables 435 2.582,12
Articulos 459 2.573,06
Meeting abstracts 140 1.201,92
Letters 12 85,4
Reviews 2 9,05
Otros 13 47,08

Se considera publicacion citable aquel articulo o revision que aporta nuevos conocimientos y

gue ha sido publicada en una revista indexada en Journal Citation Reports  (JCR). Se incluyen en

00troso, ti polog2as docubmeitadtesoft aPebldckmad alat yeyMad er i al 6

oCorrectiono

435

N° publicaciones citables

El IS Biodonostia ha dado lugar este afio a un total de 435

publicaciones citables con un factor de impacto medio
de 5,94. En relaciébn a afios anteriores, el Instituto ha

publicado el mismo numero de citables que en 2017 y un 2 . 58 2 y 1
7.6% mas que el pasado 2018, si endo en cualquier caso, FI Acumulado

publicaciones de una calidad significativamente superior

a la de cualquier afio previo ( Gréfico 6). 5 94
)

FI Medio

Nota: Base de datos JCR 2018.
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Gréfico 6. Evolucion del nimero de publicaciones citables y su FI medio.

A continuacion se muestran los datos de las publicaciones divididas por cuartiles asi como el
namero de e stas que a su vez se corresponden con publicaciones en el primer decil ( Gréfico 7,
Tabla 15).

En lo que respecta a la produccion por cuartiles, se observa un incremento en el porcentaje de
publicaciones en el  primer cuartil (62,76%) respecto al afio anterior ( 60,1% en 2018). Esto mismo
ocurre con el nimero de publicaciones en primer decil, donde en 2019 se observa un incremento

del 18,2% respecto al afio anterior, lo que se considera un valor significativamente superior.

Q4: 5,29%

\

i

Q2: 21,15%

Q1:62,76%

Grafico 7. Distribucion del nimero de publicaciones en funcién del cuartil y decil.
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Tabla 15. Publicaciones en base al cuartil y decil, FI acumulado y FI medio.

Cuartil/Decil N° Publicaciones FI Acumulado FI Medio %
Q1 273 2.197,9 8.05 62,76
Q2 92 261,34 2,84 21.15
47 93,73 2 10.80
Q4 23 29.14 1,26 5.29
TOTAL 435 2.582,12 5,94
137 1.582,8 115 31

4.2.1.1.1. Internacionalizacién

Atendiendo al tipo de  colaboracion existente en cada publicacion citable , se observa que el
Instituto presenta un 4,36% de publicaciones propias , donde los integrantes de la publicacion
pertenecen exclusivamente al Instituto. A diferen cia de anualidades anteriores, durante el 2019 se
han producido un mayor nimero de colaboracio nes internacional es con un total de 237
publicaciones citables que se corresponde con el 54.48% del total del Instituto. Por el contrario, el
namero de colaboraci ones nacional es representa el 41.15% con un total de 179 publicaciones.
Atendiendo al factor de impacto, las publicaciones en las que han participado colaboradores
extranjeros es muy superior, con un Fl de 7,04 frente a | 4,46 que aportan los colaboradores

nacionales ( Tabla 16).

Tabla 16. Publicaciones desarrolladas a través de colaboraciones propias, nacionales e internacionales.

Ambito N° Publicaciones FI Acumulado FI Medio %
Citables Propias 19 1669,62 5,99 4,36
Citables Nacionales 179 798,58 4,46 41,15
Citables Internacionales 237 113,9 7,04 54,48

4.2.1.1.2. Revistas con mayor Fl en las que el IIS Biodonostia ha publicado durante el afio 2019

La revista con mayor FI dond e se ha publicado en el afio 2019 es Jama (Fl 51,28), seguida de

Nature (F143,07)y Nature Medicine (FI30,64), con un articulo publicado en cada una de ellas.
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Ademas, dentro de las 5  revistas con mayor Factor de Impacto en las cuales se ha publicado este
afio se encuentra Lancet Neurology (FI 28,76) con tres publicaciones. A continuacion se muestra

un listado con las 5 revistas de mayor impacto donde se ha publicado en 2019 (Tabla 17).

Tabla 17. Revistas con mayor Fl en las que el IIS Biodonostia ha publicado en el afio 201 9.
Revista Categoria JCR Factor de Im pacto
Jama Medicine, General and Internal 51,28
Nature Multidisciplinary S ciences 43,07
Nature Medicine Biochemistry and Molecular B iology 30,64
Lancet Neurology Clinical N eurology 28,76
Journal of Clinical Oncology Oncology 28,4

4.2.1.1.3. Revistas donde mas se ha publicado

La revista donde mas se ha publicado en el afio 201 9 es Scientific Reports, con 11  articulos y un FI

de 4,01, seqguida de Plos One, con 10 articulosy Fl de 2,77.

En la Tabla 18 se muestra el listado de las cinco revistas en las que méas se ha publicado  en este

afo 201 9, junto con su FI, cuartil y decil  correspondientes.

Tabla 18. Revistas en las que mas se ha publicado, Fl de larev ista, cuartil y decil.

Revista N° Publicaciones Fl Cuartil  Decil
Scientific Reports 11 4,01 1 3
Plos One 10 2,77 2 4
Environmental Research 8 5,02 1 1
Nutrients 8 4,17 1 2
International Journal of Cancer 8 4,98 1 3

4.2.1.1.4. Autoria

El nimero med io de autores por articulo es 23, siendo la mediana 13

Si comparamos las publicaciones en funcidon del nimero de autores que las firman, nos
encontramos con que claramente, los resultados son mejores para las publicaciones firmadas por

mas de 10 autores ( Tabla 19).

Tabla 19. Publicaciones en funcién del nimero de autores que las firman.

Publicaciones NU autores N° autores > 10

N° Publicaciones citables 154 281
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Publicaciones NU autores N° autores > 10
N° publicaciones citables Q1 73 200
N° publicaciones citables d1 33 104
FI acumulado 761,22 1.820,9
FI medio 4,94 6,48
Asimismo, en relacién a la autoria de las publicaciones del Instituto, se han publicado un total de

133 (30,6%) publicaciones lideradas con personal investigador del Instituto, de las cuales 87

figuran como primer autor , 97 como Ultimo autor y 19 como autor de correspondencia

4.2.1.1.5. Citacion
En conjunto, el nimero total de citas que han recibido las p ublicaciones durante el afio 2019 es
de 902, lo que supone una tasa de citacién media por publicacion de 2,07. Por su parte, el 53%

de los articulos citables han  recibido al menos una cita (229 ).

Se muestran en la Tabla 20 el nimero de citas, la tasa de citacién de las publicaciones de IS
Biodonostia en el afio 2019 , asi como los valores de afios anteriores (afi  0s 2014, 2015, 2016, 2017 y

2018) con su correspondiente actualizacion.

Tabla 20. Numero de citas y tasa de citacion de las publicaci ones del IS Biodonostia en 2019 .

Publicaciones Citables IIS Biodonostia

Ne° Citas Tasa Citacion
Afio Dato Memoria Dato Memoria
Cientifica Dato Actual * Cientffica Dato Actual *

2014 600 13.547 1,24 33,86
2015 731 9.883 1,47 24,70
2016 1.393 7.897 3,03 18,71
2017 1.088 5.080 2,50 13,36
2018 728 2.621 1,80 6,40
2019 902 - 2,07 -

* Fecha actualizacion: 25 de mayo 2020

4.2.1.2. PRODUCCION CIENTIFICA POR AREAS DE INVESTIGAGN DEL I1S BIODONOSTIA

4.2.1.2.1. Areas Priorizadas
En el afio 201 9, el Area de Epidemiologia y Salud Publica es el Area que ha publicado un mayor
nimero de articulos citables (10 9) seguida del Area de Neurociencias con 92 . En cambio,

atendiendo al Factor de Impacto, se observa que es el Area de Enf ermedades Hepaticas y
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Gastrointestinales la que mayor im pacto tiene con un FI medio de 8 ,36 (FI acumulado 676,98),
seguid a de Epidemiologia y Salud Publica con 6,25 (FI acumulado 681,10) y Neurociencias con

5,64 (Fl acumulado 518,93). (Grafico 8, Tabla 21).

120 ~ mm Publicaciones Citables ~ —x—FI Medio ro
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Gréfico 8. Namero total de publicaciones citables y su Fl medio por Areas de Investigacion.
Tabla 21. Resumen del Fl acumulado y medio por Areas de Investigacion.
) Enf. Hepaticas Epidemiologia
Area de Neuro - Enf. Enf.
y Gastro Oncologia y Salud Bioingenieria
Investigacion ciencias Infeccio sas Sistémicas
intestinales Publica
Fl
518,93 676,98 214,38 184,55 51,41 681,10 123,00
Acumulado
Fl
) 5,64 8,36 4,04 5,27 514 6,25 3,73
Medio
Se debe sefialar que la suma de los articulos por Area es mayor que el total Institucional. Esto se
debe a que existen publicaciones resultantes de colaboraciones entre distintos Grupos de Ar eas

de Investigacion diferentes, y por tanto , se han contabilizado so lo una vez por cada Area y para

el total del IIS Biodonostia

A continuacion se muestra la evolucion del nimero de publicaciones citables de estas Areas de

Investigacion durante los ultimos cinco afios ( Grafico 9).
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Gréfico 9. Evolucién del nimero publicaciones citables por Area de Investigacion.

Respecto al nimero de publicaciones citables publicadas en revistas de primer cuartil (Q1), son
las Areas de Epidemiologia y Salud Publica, Enf ermedades Hepatic as y Gastrointestinales y
Bioingenieria las que mayor nimero de articulos han publicado en este tipo de revistas con el

75,23%, 74,07% y 60% respectivamente ( Gréafico 10).

Ademas, dentro de esta categoria de Q1, son estas mismas Areas las que presentan mayor
namero de pub licaciones en primer decil (D1): Enfermedades . Hepat icas y Gastrointestinales

(41,98%) Epidemiologia y Salud Publica ( 37,61%) y Bioingenieria ( 31,43%).

Publicacionesen Q1 (%) Publicaciones en D1 (%)

m AREA NEUROCIENCIAS

m AREA ENF. HEPATICAS Y
GASTROINTESTINALES
AREA ENF. INFECCIOSAS

= AREA ONCOLOGIA

m AREA ENF. SISTEMICAS
AREA EPIDEMIOLOGIA Y

SALUD PUBLICA
60,00 = AREA BIOINGENIERIA

Gréfico 10. Porcentaje de publicaciones citables en Q1 y D1 por Area de Investigacion.
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El nimero total de citas, que han recibido las publicaciones de las distintas Areas de Investigacion

durante el afio 201 9 se muestra en el Grafico 11 (dato a 11 de mayo de 2020 ).
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Gréfico 11. Nimero de citas totales y tasa de citacién por Area de Investigacion.

El Area de Epidemio logia y Salud Publica es el que mayor numero de citas ha recibido (300 )
seguido del Area de  Neurociencias (209). Atendiendo a la tasa de citacion, es el Area de
Epidemiologia y S alud Publica la mas citada (2,75 ), seguido en este caso del Area de

Enfermedad es Hepaticas y Gastrointestinales (2,5 3).

4.2.1.2.2. Clinico Asociado

Como Area s No Priorizada s del 1IS Biodonostia, aunque el Grupo Clinico Asociado ha publicado

un 14,3% menos que el afio anterior , la relevancia de estas publicaciones es significativamente
mayor, con un gran namero de revistas de primer cuartil y por tanto un mayor Fl, incrementando

la calidad de las publicaciones respecto al afio 201 8. A continuacion se detallan los datos de la
produccion cientifica para este Grupo , perteneciente a las Areas No Priorizadas del 1IS

Biodonostia, asi como su evolucion en los Ultimos 4  afios (Tabla 22, Grafico 12).

Tabla 22. Datos de la produccion cientifica del Grupo Clinico Asociado durante el afio 201 9.
) ; Publicaciones  Publicaciones Fl FI Ne Tasa
Tipo de Area ) Q1 D1 ) ) o
Totales Citables Acumulado Medio Citas  Citacion
Areas Priorizadas 542 381 241 124 2.273,82 5,97 542 381

Areas No Priorizadas
Grupo Clinico 85 54 30 12 291,34 5,40 85 54

Asociado
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Grafico 12. Evolucion del nimero de publicaciones y FI medi o durante los afios 2016, 2017, 2018y 2019.

4.2.1.3. PRODUCCION CIENTIFICA POR GRUPOS DE INVESTIGAGN
En base a sus resultados, se presenta un resumen de las publicaciones de los distintos Grupos de

Investigacion que conforman las A reas a lo largo del periodo 2019  (Gréfico 13).

Entre todos los Grupos destaca el de Epidemiologia de Enfermedades Cronicas y Transmisibles
con un total de 55 publicaciones citables, seguido del Grup o de Enf ermedades Neuromusculares

con 43 y el Grupo de Enfermedades Intestinales con 42

En cambio, teniendo como referencia el Factor de Impacto Medio de las revistas en las que ha
publicado cada Grupo, destaca el Grupo de Enfermedades Hepaticas con un v alor de 11,59,

seguido de Genética Gastrointestinal con 9,86 y Enfermedades Neurodegenerativas con 9,34.
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Enf. Neurodegenerativas
Enf. Neuromusculares
Esclerosis Mltiple
Neurodegeneracion Sensorial
Salud Mental y Asisten. Psiquiatrica
Mitochondria, Health and Longevity
Enf. Intestinales
Enf. Hepaticas
Genética Gastrointestinal
Enf. Prevenibles por Vacunacién
Infecc. Respiratoria y Resist. Antimicrobiana
SIDA e Infecc. VIH
Céncer de mama
Oncologia Celular
Oncologia Molecular
Insuficiencia Cardiaca de Etiologia Hipertensiva y Valvular
Intervencién Terpéutica en Enf. Cardiovasculares
Obstretricia y Ginecologia
Atencién Primaria
Epidem. Ambiental y Desarrollo Infantil
Epidemiologia Clinica
Epidem. De Enf. Crénicas y Transmisibles
Eval. Econémica de Enf. Crénicas
Biologia Computacional y Biomedicina de Sistemas
E-Salud

Ingenieria Tisular

B Pyblicaciones Citables

8

21

2,86

18

43

5,64

2,63

6,91

21

13

11

42

38

9,86

3,41

26

17

4,21

2,01

2,50

4,42

6,32

6,86

2,42

39

2,39

3,18

4,51

5,44

3,43

5,17

55

9,34

5,37

5,49

11,59

4,71

7,33

6,29

¥ Factor Impacto Medio

Gréfico 13. Namero de publicaciones citables y FI medio de los Grupos de Investigacion durante 201

4.2.1.3.1. Publicaciones llevadas a cabo por

A lo largo del afio 2019 se han publicado un total de 1

dos o mas Grupos

9.

16 publicaciones citables en colaboracion

entre Grupos del Instituto ( Tabla 23). Este dato supone que en un

citables han colaborado dos 0 mas Grupos internos.

74

21% de todas las publicaciones
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Tabla 23. Publicaciones desarrolladas a través de colaboraciones entre Grupos del |IS Biodonostia.

Publicaciones Publicaciones Fl Fl
. QL D1 .
Totales Citables Acumulado Medio

Publicaciones en
colaboracion 116 91 42 18 341,25 3,75
(0 2 Grucg

En el ANEXO | se presenta el listado completo de las publicaciones de | personal investigador del

IISBiodonostia durante el afio 2019

En el ANEXO Il se presenta el listado de publicaciones cientificas relevantes por Area de

Investigacion del 1IS Biodonostia durante el afio 2019

4.2.2. PROYECTOS DE INVESFACION

4.2.2.1. NUMERO DE PROYECTORCTIVOS

4.2.2.1.1. Entidad financiadora

Durante el afio 2019 se han desarrollado 250 Proyectos de Investigacion financiados en

convocatorias competitivas publicas y privadas.

Del total de proyectos activos , un 91,20% han sido financiados por entidades publicas y un 8,8%
por entidades privadas. Un  total de 25 proyectos han sido financiados en convocatorias
internacionales; la entidad que mas proyectos activos ha financiado a nivel estatal ha sido el
Instituto de Salud Carlos Ill (46 proyectos) y a nivel autonémico el Departamento de Salud del

Gobie rno Vasco (56 proyectos) (ver  Tabla 24).

Tabla 24. Numero total de proyectos activos por entidad financiadora.

Entidad Financiadora N* Total de
proyectos

PUBLICA

INTERNACIONAL

Comision Europea -Horizon 2020 5
Comision Europea -Horizon 2020/Instituto de Salud Carlos IlI 2
European Cooperation in Science and Technology (COST) 3
Interreg -Sudoe 1
Poctefa -Interreg IV A 8
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Entidad Financiadora N* Total de
proyectos

AECT Eurorregion Aquitania Euskadi Navarra 1

European Association for the study for the Liver (EASL) 2

Gobierno de Colombia 1

ESTATAL

Instituto de Salud Carlos IlI 46

Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades 3

AUTONOMICA

Departamento de Salud  del Gobierno Vasco 56

Departamento de Desarrollo Econémico e Infraestructuras del ”

Gobierno Vasco

LOCAL

Diputacion Foral de Gipuzkoa 7

Fomento de San Sebastian, S.A. 14

Fundacién Adinberri 2
Total Publica 172

PRIVADA

INTERNACIONAL

Asociaciones privadas 2

ESTATAL

Fundacién La Caixa 2

Otras Fundaciones /Asociaciones 9

AUTONOMICA

Euskal Telebista, S.A. 8

Otras Fundaciones 1
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) ) ) N° Total de
Entidad Financiadora
proyectos
Total Privada 22
Convocatoria Intramuros Proyectos de Innovacion
56
(incluye OSI Donostialdeay OSI Bidasoa)
Total Proyectos Activos 250
De los 194 proyectos activos (sin tener en cuenta la Convocatoria Intramuros de Proyectos de

Innovacion ) un 44,32% de proyectos activos, son  de Naturaleza Autonémica y un 30,92 % de

Naturaleza Estatal (ver Tabla 25).

Tabla 25. Namero total de proyectos activos seguin su naturaleza.

Naturaleza N° Total de Proyectos
ESTATAL 60
EUROPEAO INTERNACIONAL 25
AUTONOMICA 86
LOCAL 23
Adicionalmente, como se ha indicado previamente, d urante el afio 2019, se han ejecutado 56

proyectos relacionados con las Convocatoria Intramuros de Proyectos de Innovacion de la OSI

Donostialdea y de la OSI Bidasoa.

4.2.2.1.2. Area de Investigacion

El Area de Ne urociencias lleva a cabo el 20%  de todos los proyectos que se desarrollan en el IS
Biodonostia, seguida de | Area de Oncologia, con un 14 % y del Area de Epidemiologia y Salud

Publica con un 13,2%; el Area de  Biongenieria ha ejecutado un 11,2 % de los proyectos activos en
2019 (ver Tabla 26).

Tabla 26. Namero total de proyectos activos por Area de Inve stigacion.
Area de Investigacion Ne Total de Proyectos
Area Neurociencias 50

7
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Area de Investigacion

N° Total de Proyectos

Area Enf. Hepaticas y Gastrointestinales 30
Area Enf. Infecciosas 9

Area Oncologia 35

Area Enf. Sistémicas 4

Area Epidemiologia y Salud Publica 33
Area Bioingenieria 28

Areas No Priorizadas 61*

Total 250

* De los 61 proyectos activos de las Areas No Priorizadas, 42 corresponden a la

Innovacioén.

4.2.2.2. PORCENTAJES DE CONCEBION CONVOCATORIAS COM PETITIVAS 2019

Convocatoria Intramuros de Proyectos de

Durante el afio 2019 el IIS Biodonostia ha obtenido financiacion en convocatorias competitivas

para 91 Proyectos de Investigacion, lo que supone el 47,1
incluyen los 21 proyectos correspondientes a la

Innovacion (16 de la Convocatoria de la OSI Donostial

Bidasoa).

4.2.2.2.1. Entidad Financiadora

El 46,71% de los proyectos solicitados a convocatorias competitivas publicas y el 21,4

solicitados a convocatorias competitivas

Convocatoria Intramuros de

privadas han logrado financiacion en 2019.

En la Tabla 27 se muestra el porcentaje de concesién segun la entidad financiadora.

Tabla 27. Porcen tajes de concesion segun entidad financiadora.

5% de los proyectos solicitados (193). Se

Proyectos de

dea y 5 de la Convocatoria de la OSI

2% de los

) ) ) N° Proyectos N° Proyectos Porcentaje de
Entidad Financiadora o ) )
Solicitados Concedidos Concesion
PUBLICA
INTERNACIONAL
Comision Europea -Horizon 2020 9 1 11,11%
Comision Europea -Horizon 2020/ Instituto de  Salud
5 0 0%

Carlos Ill
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) ) ) N° Proyectos N° Proyectos Porcentaje de
Entidad Financiadora o ) y
Solicitados Concedidos Concesion
Interreg -Sudoe 1 0 0%
Otras entidades (AACR*, AMMF**, EITH Health) 3 1 33,33%
ESTATAL
Instituto de Salud Carlos llI 13 8 61,53%
o o _ o 30%
Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades 10 3* o
(provisional)
AUTONOMICA
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 62 29 46,77%

Departamento de Desarrollo Econémico e

Infraestructuras del Gobierno Vasco 1 t 08.75%

LOCAL

Diputacion Foral de Gipuzkoa 8 2 25%

Fomento de San Sebastian, S.A. 7 7 100%

Fundacién Adinberri 3 2 66,66%
Total Publica 137 64 46,71%

PRIVADA

INTERNACIONAL

Asociaciones privadas 2 2 100%

ESTATAL

Fundacién Asociacion Espafiola Contra el Cancer -

AECC 3 1 33,33%

Fundacién La Caixa 7 0 0%

Otras Fundaciones privadas 10 0 0%

AUTONOMICA

Euskal Telebista, S.A. 5 3 60%
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) ) ) N° Proyectos N° Proyectos Porcentaje de
Entidad Financiadora o ) y
Solicitados Concedidos Concesion
Fundaciones Privadas 1 0 0%
Total Privada 28 6 21,42%
Convocatoria Intramuros Proyectos de Innovacion 28 21 75%
Total 193 91 47,15%
* AACR: American Association for Cancer Research
** AMMF: AMMF The Cholangiocarcinoma Charity
Durante el afio 2019 , tal y como se ha comentado previamente, se ha recibido financ iacion para

la realizacién de 21 proyectos financiados por la Convocatoria Intramuros de Proyectos de
Innovacion , sobre un total de 28 solicitados (incluye el Contrat o Programa de la OSI Donostialdea

y el Contrato Programa de la OSI Bidasoa)

En cuanto a la naturaleza de la entidad beneficiaria, el po rcentaje de concesion en 2019 es de
un 20% en las convocatorias competitivas internacionales , de 27,90% en las estatale sy de 51,19%

en las autonémicas.

El Gobierno Vasco es la entidad financiadora qu e mas proyectos ha concedido (40),
representando el 43,95 % del total de los proyectos concedidos, seguido del | nstituto de Salud
Carlos 11l (8), que rep resenta el 8,79 % de los proyectos concedidos. En cuanto a convocatorias de
entidades internacionales se ha conseguido financiacion para 4 p royectos, lo que representa el

4,39% del total (uno de ellos del Programa Horizon 2020)

4.2.2.2.2. Area de investigacion

En la Tabla 28 se presenta el porcentaje de concesion de proyectos de cada Area de

Investigacion del Instituto.

Tabla 28. Porcentajes de concesion segln Area de Investigacion.
i L N° proyectos N° proyectos Porcentaje de
Area de Investigacion o ) -
Solicitados Concedidos Concesion
Area Neurociencias 63 25 39,68%
Area Enf. Hepaticas y Gastrointestinales 18 8 44,44%
Area Enf. Infecciosas 3 1 33,33%
Area Oncologia 24 12 50%
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i o N° proyectos N° proyectos Porcentaje de
Area de Investigacion o ) y
Solicitados Concedidos Concesion
Area Enf. Sistémicas 2 2 100%
Area Epidemiologia y Salud Publica 17 10 58,82%
Area Bioingenieria 31 14 45,16%
El Area de Neurociencias ha conseguido el mayor nimero de Proyectos de Inves tigaciéon (25)
representando el 34,72 % de los proyectos concedidos, seguida de las Areas Biongenieria (14),

Oncologia (12) y Epidemiologia y Salud Publica (10), lo que representa el 19,44%, 16,66% y 13,88%
respe ctivamente de todos los proyectos concedidos (ver Gréfico 14).

19% ® AREA NEUROCIENCIAS
m AREA ENF. HEPATICAS Y
35% GASTROINTESTINALES

AREA ENF. INFECCIOSAS

= AREA ONCOLOGIA

14%

® AREA ENF. SISTEMICAS
AREA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD
3% PUBLICA
= AREA BIOINGENIERIA
17% 1%
Gréfico 14. Distribucién de proyectos concedidos por Area de Investigacion.
En cuanto a las Areas no Priorizadas del  1IS Biodonostia, el Grupo C linico Asociado ha solicitado 35

proyectos en convocatorias comp etitivas del afio 2019, siendo 19 de ellos concedidos, de los que

12 corresponden a Proyectos de la  Convocatoria Intramuros de  Proyectos de Innovacion

4.2.3. ESTUDIOS CLINICOS

Desde el 1 de abril de 2019, la  gestion integral de todos los estudios clinicos (ensayos clinicos,
estudios observacionales y otros estudios clinicos) que se realizan en los Centros Sanitarios de
Osakidetza 8SVS en Gipuzkoa, se realiza a través del Area de Gestion de la Plataforma de

Investiga cion Clinica (en adelante PIC).

Desde esta Plataforma se reciben, registran, gestionan, y se realiza el seguimiento de todos los

estudios clin icos que se realizan en dichos C  entros.
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4.2.3.1. GESTION DE ESTUDIOSLINICOS

El Instituto tiene encomendada la gestion y d esarrollo de los estudios clinicos que se realizanenla s
6 Organizaciones Sanitarias Integradas (OSI Donostialdea, OSI Bidasoa, OSI Debabarrena, OSI
Debagoiena, OSI Goierri -Urola Garaia y OSI Tolosaldea) mediante el Convenio suscrito entre la
Direccion G eneral de Osakidetza -SVSy BIOEF quien encomienda al Instituto la gestion, supervision

y control de actividades de investigacion sanitaria en el territorio de Gipuzkoa

La PIC se encarga de la tramitacion de todos los contratos de ensayos clinicos, estudios
observacionales y otros estudios clinicos que se realizan en Gipuzkoa . En el caso de participar mas
territorios en la Comunidad Auténoma de Euskadi , esta gestion es re alizada de manera conjunta

con la Oficina de Gestién de Estudios Clinicos de BIOEF.

E La PIC intenta minimizar los tiempos de las firmas de los contratos de los estudios
clinicos, manteniendo su compromiso de gestion de menos de 30 dias desde el
acuerdo y visto bueno por las partes implicadas del texto del contrato, habiendo
obtenido en 2019 un valor de 11,98 dias de media en la gestion de las firmas
dependientes del Instituto (Gerencia de la OSI Donostialdea, Director Cientifico del IIS
Biodonostia e Inves tigador Principal), siendo un 70 % los contratos gestionados
totalmente en menos de 15 dias y consolidando por tanto la optimizacién de los

tiempos de la puesta en marcha de estudios clinicos.

4.2.3.2. ACTIVIDAD

Durante el afio 2019 se han desarroll ado 326 estudios clinicos, 91 de ellos (27,9%) iniciados en el
afio 2019 . Los 326 estudios clinicos inclu yen ensayos clinicos y estudios observacionales con
medicamentos y productos sanitarios, asi como otros estudios clinicos como ensayos clinicos con
terapias avanzadas o estudios de intervencion con finalidad diagndéstica, preventiva o de

servicio.

En el Gréfico 15 se presentan, de forma separada y en conjunto, los ensayos clinicos y los estudios

observacionales abiertos y s u evolucion en el intervalo 20  15-2019.
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® TOTAL ESTUDIOS CLINICOS 337 285 291 291 326
# ENSAYOS CLINICOS 187 147 157 159 169
LU ESTUDIOS OBSERVACIONALES 150 138 134 132 157

Grafico 15. Evolucién de los estu dios clinicos activos en el periodo 2015 -2019.

Se observa un importante aumento en el Gltimo afio del nimero de estudios activos y también del

namero de estudios iniciados, que experimen tan un incremento del 68,5% respecto al afio
anterior. Este incremento no se debe Unicamente a la ampliacion del &mbito de alcance de la

PIC desde abril, ya que este ha supuesto un 8,8% del total de estudios iniciados. Tras mantenerse
constantes las cifras correspondientes a los dos ultimos afios  después de la disminucion reflejada
en 2016 y que se debid a la revision exhaustiva de los estudios clinicos, que dio lugar a disponer

de informacién actualizada y verificada de los estudios realmente activos, traduc iéndose en el

cierre de un ndmero con siderable de ellos durante 2016, se ha producido un aumento

importante.
En cuanto a la tipologia, del total de estudios , un 52% (169) son ensayos clinicos y un 48% (157 )
estudios observacionales, manteniéndose la tende ncia de incremento del nimero de estudios

con disefio de ensayo clinico.

Si extraemos del total de estudios clinicos, la investigacion clinica que se rea liza con productos
sanitarios, e sta se mantiene similar respecto al afio previo, tal y como se observa e n el Grafico 16,
no manteniéndose la tendencia de afios previos donde este tipo de estudios en el IIS Biodonostia,

paso del 3,9% en 2015 al 7,4% en 2016, el 7,9% en 2017 y manteniendo ese aumento hasta el 10, 3%
en 2018, suponiendo u n incremento en 4 afios del 164% en la realizacion de estudios clinicos con

producto sanitario.
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En este mismo Grafico 16 se muestran los porcentajes que cor

(44,5%), a estudios observacionales (39

anteriores categorias (6,7 %).

50%

40%

30%

20%

10%

0%

La distribucion por tipologia y fase de los estudios clinicos abiertos se muestra en la

responden a ensayos clinicos

,3%) y a otros estudios clinicos no englobados e n las

ENSAYOS CLINICOS

ESTUDIOS
OBSERVACIONALES

ESTUDIOS CON PRODUGITROS ESTUDIOS CLINIC

SANITARIO

Gréfico 16. Tipologia de estudios clinicos. d

Tabla 29. Distribucion de los estudios clinicos por tipologia y fase.

Tabla 29.

Afo de Inicio del Estudio

Fase N° Total de Estudios
Anterior al afio 201 9 Afio 2019

Fase | 3 2 5

Fase Il 32 10 42

Fase Ill 70 21 91

Fase IV 4 3 7
Observacionales 90 38 128
Producto Sanitario 22 9 31
Otros Estudios Clinicos 14 8 22
Total 235 91 326

El 95,26 de todos los ensayos clinicos con medicamentos ac tivos durante el afio 2019 son de Fase

O doind se aprecia

enla Tabla 29.
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