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1. INTRODUCCION

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

presentar la Memoria Cientifica correspondiente al afo 2020.

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

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

La Asociacion estd incluida entre las entidades beneficiarias del mecenazgo de la Norma Forall
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 lIS Biodonostia nace el 26 de diciembre de 2008 a iniciativa de Osakidetza-Servicio Vasco de
Salud (en adelante Osakidetza-SVS) y la Fundacién Vasca de Innovaciéon e Investigacion
Sanitarias (en adelante BIOEF), mediante la suscripcidén del Convenio de Colaboracién entre
ambas partes para la creacién del Instituto de Investigacién Sanitaria Biodonostia, con el objeto
de promover la investigacién 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 prdctica clinica, segiun recomendaciones
internacionales. La cldusula 6° del citado convenio preveia la asociacién con otras entidades
investigadoras a fin de potenciar la investigacién multidisciplinar, fomentar sinergias, alcanzar
masa critica y obtener resultados relevantes para la salud de la poblacién, estableciendo los

vinculos juridicos necesarios.

Con este fin, se suscriben los Convenios de Colaboracidén oportunos dando cabida a las siguientes
instituciones tras la ratificacién por parte de Junta Directiva del IIS Biodonostia en reunién de 5 de
marzo de 2009: Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea, (UPV/EHU), Subdireccion
de Salud PuUblica de Gipuzkoa, Osatek, S.A., Ingema: Matia Instituto Gerontoldgico, CIC
microGUNE (CCTT no existente actualmente) , Vicomtech-lk4 (actualmente Vicomtech), Inbiomed
(CCTT no existente actualmente), Diputaciéon Foral de Gipuzkoa/Gipuzkoako Foru Aldundia vy

Parque Tecnoldgico de San Sebastidn: Parque Tecnoldgico de Gipuzkoa.

El 17 de febrero de 2010, con el fin de dotar de personalidad juridica propia al lIS Biodonostia, se
crea la Asociacién Instituto Biodonostia al amparo de la Ley 7/2007, de 22 de junio, de
Asociaciones de Euskadiy, en lo que sea aplicable, de la Ley Orgdnica 1/2002, de 22 de marzo,
del Derecho de Asociacion, aprobdndose en el acto los Estatutos Sociales de la Asociacién. Son
socios fundadores de la Asociacién Instituto Biodonostia: Osakidetza-SVS, BIOEF y Osatek, S.A. El
proceso de constitucién finaliza el 14 de junio del mismo afo, con la inscripcién de la Asociacién

en el Registro General de Asociaciones del Pais Vasco con el nUmero AS/G/15251/2010.
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En abril de 2010 se formaliza la colaboraciéon entre Osakidetza-SVS y el lIS Biodonostia en materia
de Atencidn Primaria (AP), incorpordndose como socios o asociados las Organizaciones de
Servicios de AP de Osakidetza-SVS.

Con fecha 27 de mayo de 2010, la Asamblea de la Asociacion ratifica la incorporacién como
socios o asociados de las entidades antes indicadas y la constitucién de la nueva Junta Directiva

o Consejo Rector.

En el ano 2011 es acreditado como Instituto de Investigacion Sanitaria por parte del Instituto de
Salud Carlos Il (ISCIlI), 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 Ik4-CIDETEC (actualmente CIDETEC) como socio o asociado del IIS
Biodonostia. En junio de 2015 se produce la salida de las entidades CIC microGUNE e Inbiomed
(CCTTs no existentes actualmente) y la incorporacién de dos nuevos entes: Onkologikoa y Basque

Center on Cognition, 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, de 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 ano 2016 es reacreditado como Instituto de Investigacidn Sanitaria por parte del
ISCIIl, manteniéndose de este modo como uno de los Institutos de Salud Acreditados a nivel

estatal.

Con fecha 24 de junio de 2020 se recibi6 la solicitud de baja como entidad asociada por parte
de Basque Center on Cognition, Brain and Language (BCBL). En Asamblea General posterior se
adoptd por unanimidad el acuerdo de tomar conocimiento de dicha baja voluntaria de BCBL

como Socio Cientifico de la Asociacion con fecha de efectos el propio 24 de junio de 2020.

Durante el presente ano 2020 se ha desarrollado el nuevo Plan Estratégico 2021-2025 del 1IS
Biodonostia, haciendo coincidir el periodo de vigencia del mismo con el siguiente ciclo de 5 anos
de vigencia de la préxima reacreditacion del Instituto (proceso de reacreditacion a desarrollar

durante el aino 2021 enfocado al siguiente ciclo de reacreditacién del lIS Biodonostia 2021-2025).

El envejecimiento saludable supone un reto socioeconémico de primera magnitud en sociedades
avanzadas en las que la poblacidn envejecida aumenta constantemente generando asi
desequilibrios importantes en la atencién sanitaria y en la sostenibilidad del sistema universal de
cobertura sanitaria. El IS Biodonostia, consciente de esta realidad, propuso en 2013 una estrategia
de I+D+i centrada en envejecimiento, que se designd con el acrénimo IKAGURE-BD. Desde el inicio
de la Estrategia, en la que se incorporan los distintos actores de su entorno sanitario, hasta la
actualidad, se ha podido constatar una evolucién y asentamiento/consolidacién de la misma, en
la gque actualmente participan 13 de los 26 Grupos de Investigacion que conforman el IIS

Biodonostia. El ano 2020 ha sido un ano excepcional por la pandemia COVID-19 y este hecho
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también ha influido de manera significativa en la Estrategia IKAGURE-BD, a través de la cual se
han llevado a cabo lineas y estudios centrados en la poblacién mayor, gran desfavorecida a lo
largo de todos estos meses. Ademds de la investigacién relacionada con la COVID-19, en la
propia Estrategia IKAGURE-BD se han reforzado las estructuras y lineas de investigacion con
personal especializado en envejecimiento. Un ano mds, los datos refuerzan que la Estrategia
IKAGURE-BD estd bien asentada y consolidada, siendo uno de los pilares de la investigaciéon e

innovacién del lIS Biodonostia.
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2. HITOS ACONTECIDOS

Han sido muchos los hitos que han ido aconteciendo desde su creacidon en el aio 2008. De entre
ellos podriamos destacar la inauguracién del renovado edificio en el afo 2010 y su acreditaciéon
en el ano 2011 como Instituto de Investigacidon Sanitaria (en adelante IIS) por parte del ISCIII,
reacreditdndose en el ano 2016, logrando incorporarse y posteriormente mantenerse de este

modo como uno de los Institutos de Salud acreditados a nivel estatal.

En este ano 2020, la Pandemia de la COVID-19 derivada de la enfermedad ocasionada por el
virus SARS-CoV-2, ha condicionado la actividad de 1+D+i del lIS Biodonostia. Por esta razdn, se

mencionan varios hitos relacionados:

Captacion de fondos en convocatorias en concurrencia competitiva para el desarrollo de la
actividad cientifica derivada de la investigacién en la COVID-19. Destacable el estudio clinico
multicéntrico “Solidarity”, promovido por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Asimismo,
senalar la capacitacién como IS para la realizacién de pruebas PCR, para ayudar en el
diagndstico del SARS-CoV-2. Por Ultimo, el desarrollo de un proyecto de innovacién internacional
para la validacién e implantaciéon de una nueva herramienta robotizada en saliva de deteccién
de SARS-CoV-2, gracias a la colaboracion publico-privada entre los Departamentos de Salud y

de Desarrollo Econdmico e Infraestructuras del Gobierno Vasco con el sector industrial de Euskadi.

Al respecto de la propia actividad de [+D+i del Instituto, sefalar el incremento sostenido de los
fondos captados en convocatorias en concurrencia competitiva. Se ha logrado una financiacién
total de 6.694.074,13 € a través de convocatorias de ayudas competitivas, de los cuales

4.336.167,49 € han sido para la ejecucién de Proyectos de 1+D+i.

La entidad financiadora a fravés de cuyos programas de ayuda se ha conseguido el mayor
porcentaje de financiacién competitiva para la ejecucién de Proyectos de 1+D+i en 2020 ha sido
el Instituto de Salud Carlos Il (42,11%).

En relacién a la produccion cientifica, como principal hito del periodo destaca la calidad de las
publicaciones, obteniéndose un Factor de Impacto Acumulado de 2.217,1 y un Factor de Impacto
Medio de 5,71. Asimismo, el 63,14% de las publicaciones han sido en revistas de primer cuartil (Q1)

y el 25,52% en revistas de primer decil (D1).

Entre otros datos relevantes estd que el ratio de Open Access (OA) es 60,05% (233 publicaciones
citables), y entre las revistas con mayor Factor de Impacto en las cuales se ha publicado este ano
se encuentran New England Journal of Medicine (74,7), Journal of Clinical Oncology (32,95) y BMJ
(30,31).

Atendiendo a la distribucién por Areas de Investigacién, en el afo 2020, el Area de Epidemiologia
y Salud PUblica es el Area que ha publicado un mayor nUmero de articulos citables (107) seguida

del Area de Neurociencias con 77.

El Instituto de Salud Carlos Il en la nueva Guia Técnica de Evaluacidn de Acreditaciones de

Institutos de Investigacidon Biomédica o Sanitaria definidé la evaluacion en 3 dimensiones:

4
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Gobernanza; Estrategia, Capacidades y Rendimiento Cientifico e Impacto en la sociedad. En esta
Ultima dimensidén se incluyen los indicadores de traslacion e impacto en el Sistema Nacional de

Salud (SNS) y la sociedad siguientes:
» Traslacion a la Préctica Clinica: Identificacion de los resultados de investigaciéon de
potencial interés para la actividad asistencial o, dicho de ofro modo, la cartera de

productos de interés para la practica clinica.

Al respecto de este indicador, el lIS Biodonostia presenta 11 resultados aplicados en la prdctica
clinica durante 2020, lo que constituye un refrendo en relacidon a nuestra Misién vinculada a liderar
el desarrollo de actividades cientificas e innovadoras de excelencia de cardcter traslacional y
consideramos es, al mismo tiempo, un éxito para los anos de funcionamiento del Instituto. Este
mismo valor en el aino 2019 ascendid a 22 resultados, lo que constata el efecto de la Pandemia
por la COVID-19 al verse imposibilitado el desarrollo de muchos Proyectos de [+D+i.
> Traslacion al Sector Productivo: NUmero 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 2020 la cartera tecnoldgica del IIS
Biodonostia estaba formada por 12 familias de patentes (ver informacion completa en Tabla 43),
2 desarrollos software, 1 resultado de propiedad intelectual y 3 desarrollos objeto de licencia de
know-how, 1 kit ya en mercado por Operon S.A. (la empresa licenciataria) y 2 tests licenciados a

One Way Liver S.L. (ver informacion complementaria en Tabla 44).

Relacionado con este Ultimo indicador, cabe destacar la existencia de los acuerdos de
colaboracion entre la diversa tipologia de acuerdos institucionales gestionados por la Asociacién.
Los mismos han permitido estimular la investigacidon continua y fomentar la innovacién haciendo
publicos los avances logrados, permitiendo que, en un futuro, la Asociacién pueda recuperar los
costes de |+D+i invertidos. Asimismo, la posterior firma de acuerdos de protecciéon y transferencia
relativos a los resultados de [+D+i ha permitido que dos spin-off surgidas de la actividad del Instituto

estén desarrollando su actividad.

Durante el afo 2020 se ha desarrollado la Convocatoria Inframuros de Proyectos de Innovacion,
gue fomenta el acercamiento hacia la Investigacion-Innovacion del personal asistencial del
Hospital Universitario Donostia, ahora OSI Donostialdea. En este ano 2020, el IIS Biodonostia ha
dado cobertura en la Convocatoria de la OSI Bidasoa. Durante el ano 2020 se han desarrollado
un total de 49 proyectos: 39 del Contrato Programa de la OSI Donostialdea y 10 del Contrato

Programa de la OSI Bidasoa.

En el caso del Confrato Programa de la OSI Donostiadea, las propuestas planteadas fueron
recogidas a través de la Unidad de Apoyo a la Innovacidén del IIS Biodonostia y priorizadas por
varios miembros del Comité de Innovacién de la OSI Donostialdea (Comité de Evaluacién de

Convocatoria Bottom Up).
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En relacién a la actividad del Instituto orientada hacia el sector productivo, cabe resaltar que el
Gobierno Vasco, a través de su Fondo de Innovaciéon ha impulsado la iniciativa Medtech. Su
objetivo es apoyar al Sistema Sanitario Publico Vasco (SSPV), 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 demostracion, validacion 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 dmbito de las Biociencias-Salud se enmarca dentro de una
de las tres prioridades estratégicas de la Estrategia RIS3 de Euskadi y la Estrategia de Investigacion
e Innovacion en Salud 2020 (ElIS 2020). Esta iniciativa nacié en el ano 2018 como una prueba
piloto, en la que en el Instituto se pudieron desarrollar 2 proyectos con una Unica empresa. En el
afio 2020 se ha logrado el desarrollo de 15 proyectos con 12 empresas diferentes. La financiacion
en esta iniciativa ha ascendido a 227.888,35 € para la realizacion de servicios 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 dmbito puUblico y el industrial (84.916,75 €).

En este mismo sentido, el lIS Biodonostia colabora muy estrechamente desde hace mds de 5 afos
con Fomento de San Sebastidn, S.A. Esta colaboracién se desarrolla a través de los denominados
Bonos Tecnolégicos financiados por Fomento San Sebastidn, S.A., a fravés de los cuales el Instituto
ofrece a empresas de la ciudad de San Sebastidn que requieran de nuestros servicios ofertados,
ayudas hasta un mdéximo de 12.500 € por Bono. En su totalidad, esta herramienta de financiacion
ha permitido evolucionar en el TRL de sus productos a 13 empresas diferentes localizadas en la
ciudad. Concretamente en el ano 2020 se ha dado servicio a 5 empresas diferentes a través de 5
bonos (53.000 €). Adicionalmente, el modelo colaborativo entre el IS Biodonostia y Fomento de
San Sebastion, S.A., ha permitido que el Instituto, en base a su trayectoria, sea considerado

referente en innovacion para el modelo del Polo de Biosalud a desarrollar en la ciudad de Turin.

Que el Instituto sea considerado referente en innovacién, se ha visto constatado con la
participacion en la Mision espanola para reforzar la cooperacion en innovacion biomédica con
Estados Unidos: “International Visitors Leadership Programme” organizado por el ISCIIl. Asimismo,
esta constatacion se ha refrendado también por el posicionamiento relevante en las nuevas
Plataformas de Apoyo a la I+D+i del ISCIIl, destacando la segunda posicidon a nivel estatal en la
Plataforma ISCIIl de Dinamizaciéon e Innovaciéon de las capacidades industriales del SNS y su

transferencia efectiva al sector productivo.

En relacién también a las Plataformas de Apoyo a la [+D+i del IS Biodonostia, fruto del trabajo
desarrollado en relacién a la puesta en marcha de los Ejes Estratégicos "INNOVACION orientada
a mercado y a resultados en salud” y *CRECIMIENTO TRASLACIONAL de la actividad”, del Plan
Estratégico 2016-2020 del IS Biodonostia, en el ano 2018 se puso en marcha en el Instituto una
nueva Plataforma: “Plataforma Multidisciplinar de Impresion 3D" que da soporte en las dos dreas
de conocimiento siguientes: "Unidad de Biomodelado 3D" y "Unidad de Biofabricacién 3D", de las

gue se incluye detalle adicional en las siguientes pdginas de esta Memoria. Este aino 2020 se ha
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mantenido la sistematizacion de la impresion de biomodelos en el seno de la OSI Donostialdea

iniciada en 2019 y se estd trabajando la accesibilidad al resto de OSls de Gipuzkoa.

En el dmbito de acreditaciones/certificaciones obtenidas por el IS Biodonostia, en este ano 2020
se ha mantenido la Certfificacion del Sistema de Gestion de I+D+i del Instituto. AENOR concedié al
IIS Biodonostia el Certificado de Gestidn de la [+D+i con fecha 20-12-2016, de acuerdo a la norma
UNE 166002:2014. Asimismo, en el mismo dmbito de acreditaciones/certificaciones, en este ano
2020 se ha mantenido la Certificaciéon del Sistema de Calidad de las Plataformas Cientifico-
Técnicas de Apoyo a la I+D+i de Diagnéstico Molecular, Gendmica e Histologia, que con fecha
24-01-2018 AENOR concedié al IS Biodonostia, de acuerdo a la norma UNE-EN ISO 9001:2015.
Ademds, este ano 2020, la Plataforma de Investigacién Clinica ha abordado la certificacion de
su Sistema de Calidad para la actividad realizada, en base a la sistemdtica y procesos que ya
utilizaba y que se alineaban con los requisitos que marca la Norma. Como consecuencia de ello
ha conseguido la certificacién segun los requisitos de UNE-EN ISO 9001:2015 en fecha 18/03/2020.
Esta acreditacién se aplica al siguiente alcance de los servicios que presta: Gestion, Desarrollo y

Diseno de Ensayos Clinicos, Estudios Observacionales y Proyectos de Investigacion Clinica.

Por Ultimo, el Instituto estd impulsando la Investigacion e Innovacién Responsables (RRI), habiendo
sido reconocida la actividad desarrollada: Participacion activa en la Plataforma Europea EATRIS,
siendo, a su vez, uno de los seis Centros del Consejo Asesor de EATRIS Espana, representado por la
Dra. Estefania Carrasco; Reconocimiento de la Fundacién lkerbasque a la Dra. Matxus Perugorria
por su contribucién destacada en el dmbito de la ciencia en Euskadi; y Premio SECF a la mejor
iniciativa de divulgacién cientifica 2018-2020 para la actividad divulgativa “Explorando el Cuerpo

Humano" ofrecida por el IIS Biodonostia a los diferentes colegios de Gipuzkoa.

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 dmbito de Osakidetza-SVS,
potencia de forma preferente la investigacion traslacional, estd enfocada en los y las pacientes
y pretende mediante su estructura colaborativa multiinstitucional e interdisciplinar mejorar la salud

de los y las ciudadanas.

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

internacional.

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

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

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

de este informe.

Dr. Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui

Director Cientifico del Instituto de Investigacién Sanitaria Biodonostia
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3. ORGANIZACION

3.1. MISION, VISION Y VALORES

3.1.1. MISION

Ser el centro de I1+D+i de referencia del Sistema Sanitario PUblico en Gipuzkoa, liderar el desarrollo
de actividades cientificas e innovadoras de excelencia de cardcter traslacional y gran
repercusion en Euskadi, generando sinergias con su entorno empresarial que permitan afrontar

proyectos de valor anadido cuyos resultados reviertan en los y las pacientes y la sociedad.

3.1.2. VISION

Ser un cenfro de referencia en materia de Investigacién en Envejecimiento, Medicina
Personalizada de Precisién e Innovacién Sanitaria, y un agente dinamizador de su entorno en
materia de transferencia del conocimiento, orientado a la excelencia y la calidad tofal desde un

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

3.1.3. VALORES

Excelencia Cientifica.
Cohesion.

Eficiencia y sostenibilidad.
Calidad total.
Innovacion.
Internacionalizacion.

El paciente como eje central.

vV V V V V V¥V V V

Retorno a la sociedad.
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3.2. ESTRUCTURA DEL INSTITUTO

3.2.1. ORGANOS DE DIRECCION — ORGANIGRAMA

Figura 1. Organigrama actual del lIS Biodonostia.

3.2.2. ESTRUCTURA DE GESTION Y CIENTIFICO TECNICA

3.2.2.1. CONSEJO CIENTIFICO EXTERNO (CCE)

El Consejo Cientifico Externo (CCE) es el Organo Asesor del lIS Biodonostia, formado por personal
cientifico y de gestidén de la investigacién de reconocido prestigio cientifico y profesional en el

dmbito de la investigacion biomédica y ciencias de la salud, tanto bdsica como clinica.
Componen actualmente este Consejo los y las siguientes profesionales:

> Dr. Toni Andreu Périz: Especialista en Genética y Gendmica de Enfermedades Raras.
Director Cientifico de EATRIS.

> Dr. Antonio Bernad Miana: Profesor de Investigacidon del CSIC, Departamento de

Inmunologia y Oncologia del Centro Nacional de Biotecnologia.

> Dr. Pedro Miguel Echenique Landiribar: Catedrdtico de Fisica de Materia Condensada

en la UPV/EHU. Presidente del Donostia International Physics Center.
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> Dr. José M® Miré Meda: Consultor Sénior de Enfermedades Infecciosas del Hospital Clinic
de Barcelona. Profesor Titular de la Facultad de Medicina de la Universidad de

Barcelona e Investigador de IDIBAPS.

> Dr. Miguel Angel Piris Pinilla: Especialista en Anatomia Patoldgica y Diagndstico
Molecular en Cdncer. Jefe del Servicio de Anatomia Patoldgica del Hospital

Universitario Fundacioén Jiménez Diaz.

> Dra. M? 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 CCE

> Emisidn de dictdmenes a peticién de la Comisién Ejecutiva o la Direccién Cientifica del

Instituto.
> Examinar las memorias anuales y los planes de actividades.

> Evaluar la actividad cientifica realizada en el Instituto y asesorar a la Comisién Ejecutiva

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

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

3.2.2.2, COMITE CIENTIFICO INTERNO

Es el Organo de participacién del IS Biodonostia, y tiene la misién de asesorar al Director Cientifico
del Instituto en materias relacionadas con la investigacién 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 composicién. La Ultima versidn de dicho

procedimiento se revisé en octubre de 2020.

3.2.2.2.1. Funciones del Comité Cientifico Interno

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

solicitud de este, se encarga de:

» Velar por la coherencia y continuidad de las Areas de Investigacion priorizadas en el 1IS
Biodonostia, proponiendo objetivos cientificos a alcanzar en la anualidad y el Plan de

Accidn que los desarrolle.

> Evaluar la idoneidad de incorporacién de nuevos Grupos de Investigacion al 1IS

Biodonostia.

> Fijar el procedimiento para la incorporacién de nuevo personal investigador a Grupos

ya existentes en el lIS Biodonostia.

> Compoartir experiencias y resultados y poner en comuin los principales elementos y

progresos de las Areas de Investigacién abiertas.
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> Velar por que la investigacidn que se lleve a cabo en el lIS Biodonostia se ajuste a los

principios éticos generales que deben inspirarla.

> Andlizar y hacer propuestas en todos los Planes y normativas de funcionamiento del 1S
Biodonostia, especialmente en el Plan Estratégico, incluyendo el Plan de Integracion y

el Plan de Formacion.

» Realizar un seguimiento de las actividades del IS Biodonostia, especialmente con

relacion a esos Planes.

> Ser el Organo de participacién de las Areas y Grupos de Investigacion en la

gobernanza cientifica del IS Biodonostia.

3.2.2.3. COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION (CEl)

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

Administraciones PUblicas Estatal y Autondmica.

Tras la entrada en vigor del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
Ensayos Clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién 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 Investigacién con medicamentos (CEIm), otorgando
a estos Ultimos la responsabilidad adicional de evaluar los Estudios Clinicos con medicamentos y/o

con productos sanitarios.

Para la gestidén y evaluacion de estos estudios clinicos se ha de disponer de un comité acreditado.
En el caso de Euskadi, se dispone del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos de
Euskadi (CEIm-E). Ademds, el lIS Biodonostia cuenta con el CEl del Area Sanitaria de Gipuzkoa que
ofrece sus servicios a todo el territorio de Gipuzkoa, en materia de evaluacién de Proyectos de

Investigacion unicéntricos.

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

En el afo 2011, los Comités Eficos de Investigacién Clinica de los Centros Sanitarios fueron
acreditados para evaluar la investigacion de cardcter unicéntrico, correspondiendo al Comité
Etico de Investigacion de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco la evaluacion de los Estudios

multicéntricos.

Mediante resolucién de 7 de junio de 2016, del Director de Planificacion, Ordenacién y Evaluacion
Sanitaria, se otorgd la renovacién de la acreditaciéon como Comité de Efica de la Investigacion
con medicamentos de Euskadi (CEIm-E), en cumplimiento del Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los Ensayos Clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de
la Investigaciéon con medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos. El CEIm de Euskadi
estd adherido al memorando de colaboracion e Intercambio de Informacién entre la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y los Comités de Efica de la
Investigacién con medicamentos, publicado en la pdgina web de la AEMPS el 5 de julio de 2016

para evaluar investigacién con medicamentos.
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3.2.2.3.2. Comité de Etica de la Investigacidn del Area Sanitaria de Gipuzkoa

En la resolucion de 9 de marzo de 2015 de la Direccidn de Planificacién, Ordenacién y Evaluacion
Sanitaria, por la que se oforga la renovacién de la acreditaciéon del Comité Etico de Investigacién
Clinica del Area Sanitarita de Gipuzkoa, se establece el funcionamiento y composicién del CEIC

del Area Sanitaria de Gipuzkoa (ahora CEl).

Actualmente el Comité de Etica de la Investigacién del Area Sanitaria de Gipuzkoa puede evaluar
Proyectos de Investigacion Biomédica que no sean estudios clinicos con medicamentos o

investigaciones clinicas siempre que sean unicéntricos.

3.2.2.4. COMITE ETICO DE EXPERIMENTACION ANIMAL (CEEA)
El CEEA es un Comité propio del centro y obligatorio segun el RD 53/2013, de 1 de febrero de 2013,
encargado especificamente de dar cumplimiento al citado RD. Fue conformado en el IS

Biodonostia en el ano 2011.

Dentro de las competencias del CEEA estdn las siguientes:
> Asesoramiento relacionado con el bienestar de los animales.
» Asesoramiento en las 3Rs.

> Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la
comunicacién y el seguimiento de la informacidn relacionada con el bienestar de los

animales.

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

alas 3Rs.

3.2.2.5. ORGANO HABILITADO (OH)

El Organo Habilitado del IS Biodonostia (OH) es el érgano encargado especificamente de dar
cumplimiento al R.D. 53/2013, de 1 de febrero de 2013, en sus articulos 34 y 35, en el que se
establecen las normas bdsicas aplicables para la proteccién de los animales utilizados en
experimentacién y otros fines cientificos, incluyendo la docencia en los aspectos vinculados a la
evaluacion de proyectos e incluyendo asimismo la evaluacidon retrospectiva de aquellos

proyectos que se establezcan por un posible sufrimiento animal.

El OH del lIS Biodonostia es multidisciplinar, imparcial e independiente, 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 autorizacidon por parte del Organismo

Competente y sus posteriores actualizaciones, regula su funcionamiento y composicion.
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3.2.2.5.1. Operativa del Organo Habilitado

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

administraciones publicas.

3.2.2.6. UNIDADES DE APOYO A LA I+D+l

El lIS Biodonostia dispone de una serie de Unidades de Apoyo a la I+D+i dotadas de personal

cudlificado para el desarrollo de las actividades de gestidon del Instituto.

Concretamente el IS Biodonostia se dota de siete Unidades de Apoyo comunes para el desarrollo
de la actividad de gestion, coordinadas cada una por una persona responsable. En conjunto 3
hombres y 15 mujeres conforman las Unidades de Apoyo a la [+D+i, algunas de las cuales,
concretamente pertenecientes a las Unidades de Apoyo a la Innovacion y Coordinacion

Cientifica, pertenecen a los Grupos de Investigacion de Innovacidn o Ingenieria Tisular.
> Unidad Econémico-Administrativa

Unidad de Recursos Humanos (RRHH)

Unidad de Proyectos

Unidad de Apoyo a la Innovacion

Unidad Evaluacion-Calidad

vV V V V V

Unidad de Coordinacion Cientifica

> Unidad de Comunicacion

3.2.2.7. SERVICIOS Y PLATAFORMAS DE APOYO A LA |+D+l

El IS Biodonostia dispone de una serie de Servicios de Apoyo a la |+D+i dotados de personal
cuadlificado para el desarrollo de las actividades de asesoramiento cientifico en metodologia de

investigacion principalmente.

Concretamente el IIS Biodonostia se dota de tres Servicios de Apoyo comunes -conformados por
2 hombres y 5 mujeres, algunas de las 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 una persona responsable.
> Servicio de Apoyo Metodoldgico
> Servicio de Epidemiologia Clinica
> Servicio de Atencién Primaria y OSls

Asimismo, el IIS Biodonostia dispone de una serie de Plataformas de Apoyo a la |+D+i dotadas de
personal cualificado y el equipamiento necesario para la realizacién de técnicas especificas, que

proporcionan asesoramiento y apoyo técnico y cientifico al personal investigador del mismo.
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El objetivo de estas Plataformas es potenciar la investigacion biomédica poniendo a disposicién
de los Grupos de Investigacién, infraestructuras cientificas y personal cualificado en las técnicas

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

Concretamente, el lIS Biodonostia se dota de nueve Plataformas comunes -conformadas por 11
hombres y 20 mujeres, algunas de las 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, Diagndstico Molecular, Gendmica e Histologia,

tienen el soporte de una persona responsable cientifica de las mismas.
> Animalario y Quiréfano Experimental.

Biologia Computacional.

Cultivos Celulares.

Diagnéstico Molecular.

Gendmica.

Histologia.

Impresién 3D.

vV V V ¥V V V VYV

Investigacion Clinica.
>» Nodo de Biobanco Vasco.

Adicionalmente, en el ano 2020, desde el Instituto se ha seguido desarrollando la prestacion de
servicios por las Plataformas al personal investigador interno del IIS Biodonostia, asi como all
personal externo. Para dicho desarrollo se disena el cdlculo de las tarifas para los servicios

ofrecidos, estando disponibles en la pdgina web del Instituto.
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4. ACTIVIDAD DEL IIS BIODONOSTIA

4.1. RECURSOS IIS BIODONOSTIA

4.1.1. RECURSOS HUMANOS: AREAS Y GRUPOS DE INVESTIGACION

4.1.1.1. AREAS DE INVESTIGACION

El IS Biodonostia se configura cientificamente en torno a 3 Areas de Investigacion Transversales:
Envejecimiento, Medicina Personalizada de Precisién e Innovacién y 7 Areas de Investigacion
Verticales: Area de Neurociencias, Area de Enfermedades Hepdticas 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 ano 2020, integran el Instituto 21 Grupos de Investigacién Consolidados, 4 Grupos

Emergentes y 1 Grupo Asociado.

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

investigadores/as responsables durante el ano 2020.

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

Area de Investigacién
Tipo de Grupo Investigador/a responsable
Grupos de Investigacion

Area Neurociencias Adolfo Lépez de Mundain Arregui

Javier Ruiz Martinez

Enf. Neurodegenerativas Consolidado ) ) .
Myriam Barandiaran Amillano
) Adolfo Lépez de Munain Arregui
Enf. Neuromusculares Consolidado ) B
Amets SGenz Pena
. . David Otaegui Bichot
Esclerosis Multiple Consolidado ] o
Tamara Castillo Trivino
Mitochondria, Health & Longevity Emergente lan James Holt
Neurodegeneracion Sensorial Consolidado Javier Ruiz Ederra
Salud Mental y Asistencia Psiquidtrica Consolidado Alvaro Iruin Sanz

Area Enf. Hepdticas y - ’ B
. ) Luis Bujanda Fernandez de Piérola
Gastrointestinales

Enf. Gastfrointestinales Consolidado Luis Bujanda Ferndndez de Piérola

Enf. Hepdticas Consolidado JesUs M? Bafales Asurmendi
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Area de Investigacidn

Grupos de Investigacion

Tipo de Grupo

Investigador/a responsable

Genética Gastrointestinal

Emergente

Mauro D'Amato

Koldo Garcia Etxebarria

Area Enf. Infecciosas

Gustavo Cilla Eguiluz

Enf. Prevenibles por Vacunacion

Consolidado

Gustavo Cilla Eguiluz

Infeccién Respiratoria y Resistencia

Antimicrobiana

Consolidado

José Maria Marimoén Ortiz de Zdrate

SIDA e Infecciones VIH

Consolidado

José Antonio Iribarren Loyarte

Area Oncologia

Charles Lawrie

Oncologia Molecular

Consolidado

Charles Lawrie

Oncologia Celular

Consolidado

Ander Matheu Ferndndez

Cdncer de Mama

Consolidado

Isabel Alvarez Lopez

Maria Munoz Caffarel

Area Enf. Sistémicas

Irene Diez Itza

Insuficiencia Cardiaca de Etiologia

Hipertensiva y Valvular

Consolidado

Ramoén Querejeta Iraola

Obstetricia y Ginecologia

Emergente

Irene Diez Itza

Area Epidemiologia y Salud PUblica

Jesus Ibarluzea Maurolagoitia

Epidemiologia Ambiental y Desarrollo

Infanfil

Consolidado

Jesus Ibarluzea Maurolagoitia

Epidemiologia Clinica

Consolidado

José Ignacio Emparanza Kndrr

Atencién Primaria

Emergente

Itziar Vergara Mitxeltorena

Evaluacién Econémica de Enf.

Croénicas

Consolidado

Javier Mar Medina

Epidemiologia de Enf. Crénicas y

Transmisibles

Consolidado

Pilar Amiano Etxezarreta




b+odonostia

Asociacién Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2020

Area de Investigacidn
Tipo de Grupo Investigador/a responsable
Grupos de Investigacion

Area Bioingenieria Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui

. Ivén Macia Oliver
E-Salud Consolidado
Nekane Larburu Rubio

Ingenieria Tisular Consolidado Ander Izeta Permisén

Biologia Computacional y . ;
. L . Consolidado Marcos J. Arauzo-Bravo
Biomedicina de Sistemas

Innovacién Asociado Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui

4.1.1.2. OBJETIVOS ANUALES

Los objetivos cientificos de las Areas de Investigacion recogidos en el Plan Cientifico Colaborativo
2016-2020 han sido evaluados por la persona responsable de cada Area de Investigacion y forman
parte del Proyecto Cientifico Compartido (PCC) 2021-2025 elaborado para la reacreditacién del

Instituto del proximo afo 2021.

En linea con lo anterior, el desarrollo del mencionado PCC 2021-2025 recoge los objetivos
cientificos divididos por cada anualidad, de forma que, a su vez, a partir del proximo afo puedan

ser incluidos en las sucesivas Memorias Cientificas del IS Biodonostia.

4.1.1.3. PERSONAL INVESTIGADOR

El IS Biodonostia estd adherido a la Carta Europea del Investigador y al Coddigo de Conducta para

la contratacion de personal investigador (C&C).

Por categorias, el lIS Biodonostia estd integrado en sus Grupos de Investigacién por 366
investigadores/as de los perfiles R1, R2, R3 y R4 segun la clasificacién europea EURAXES; 38
personas desarrollan su frabajo como apoyo en las Plataformas/Servicios de Apoyo ala [+D+iy 18

personas, asimismo, en las Unidades de Apoyo.

En el Grdfico 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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Grdfico 1. Porcentajes de hombres y mujeres por cada categoria de la clasificacion de Euraxes.

Durante el ano 2020 el IS Biodonostia ha contado, como se ha mencionado previamente, con
366 investigadores/as que pertenecen a las Areas de Investigacion priorizadas del Instituto. De
estos 366 investigadores/as, 81 (22,13%) han sido Investigadores Principales (IP) de proyectos
activos en 2020 financiados en convocatorias competitivas, de los cuales 41 (50.62%) son mujeres
y 40 (49,38%) son hombres.

Un total de 66 investigadores/as (18,03%) han sido IPs en proyectos autondmicos, nacionales o
internacionales activos durante el ano 2020. El porcentaje de IPs teniendo en cuenta los proyectos

de convocatorias nacionales e internacionales es del 10,65% (39).

Ademds, 50 investigadores/as de Areas No Priorizadas han sido IPs de proyectos activos durante
el ano 2020.

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

con 25 IPs, seguida del Area de Epidemiologia y Salud PUblica con 17 IPs.

Sin embargo, el mayor porcentaje de IPs sobre el total del personal investigador de las Areas lo
tiene el Area de Enfermedades Infecciosas (28%), seguida del Area de Oncologia y el Area de
Neurociencias (25%), Area de Epidemiologia y Salud Piblica (22%), Area de Enfermedades
Hepdticas y Gastrointestinales (20%), Area de Bioingenieria (20%) y Area de Enfermedades

Sistémicas (5%).

Esta distribucion de IPs por Areas se puede ver en el Grdfico 2.
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Grdéfico 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 Investigacién N° investigadores/as N° IPs % IPs

Area Neurociencias 101 25 25%

Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 40 8 20%
Area Enf. Infecciosas 25 7 28%

Area Oncologia 53 13 25%

Area Enf. Sistémicas 19 1 5%

Area Epidemiologia y Salud PUblica 79 17 22%
Area Bioingenieria 49 10 20%

En cuanto a los centros, la OSI Donostialdea es el centro que aporta mayor niUmero de
investigadores/as y de IPs al Instituto con 142 y 40 respectivamente, lo que supone un 39% de

investigadores/as y un 49,38% de IPs del total del IIS Biodonostia.

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

adscripcion Hospital (ahora OSI) y Universidad.

La distribucion del personal investigador por centros se puede ver en el Grdfico 3.
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Grdfico 3. Distribucion de los investigadores por Centros.
Nota: El término OTROS que aparece en la leyenda corresponde con la distribucion de la suma de investigadores/as

incluidos/as en otras Entidades Sanitarias y Centros Tecnoldgicos convenidos con la Asociacion en las que en cada Institucion
el nUmero de investigadores/as presentes es pequeno.

En relacién al nivel formativo del personal investigador, el 46% del mismo estd en posesidn del titulo
de Doctor/a. La distribucién de este personal investigador segun el nivel académico se presenta

en el Grdfico 4.

0.27%
2%

m PERSONAL DOCTOR

u PERSONAL LICENCIADO
46% PERSONAL INGENIERO

m PERSONAL GRADUADO

u PERSONAL DIPLOMADO

35% PERSONAL TECNICO

Grdfico 4. Distribucion de personal investigador segun el nivel académico.

El porcentaje de doctores/as sobre el total del personal investigador de cada Area de

Investigacién se presenta en la Tabla 3. Las Areas de Bioingenieria y Enfermedades Infecciosas
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presentan el mayor porcentaje de personal doctor con un 59% y un 52% de investigadores/as

respectivamente.

Tabla 3. Porcentaje de Doctores/as sobre el total del personal investigador.

Area de Investigacién N° investigadores/as N %
Doctores/as Doctores/as
Area Neurociencias 101 43 43%
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 40 19 48%
Area Enf. Infecciosas 25 13 52%
Area Oncologia 53 23 43%
Area Enf. Sistémicas 19 7 37%
Area Epidemiologia y Salud PUblica 79 37 47%
Area Bioingenieria 49 29 59%

4.1.1.4. RRHH EN CONVOCATORIAS COMPETITIVAS

4.1.1.4,1. RRHH activos
Durante el ano 2020 el lIS Biodonostia cuenta con 57 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 Investigacion del Instituto se muestran en la Tabla 4.

Tabla 4. RRHH activos obtenidos en convocatorias competitivas.

Area de Investigacién N° Total de RRHH
Area Neurociencias 18
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 9
Area Enf. Infecciosas 0
Area Oncologia 19
Area Enf. Sistémicas 0
Area Epidemiologia y Salud PUblica 3
Area Bioingenieria 8
Total 57
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La distribucion de los RRHH activos por Area de Investigacion se representa en el Gréfico 5.
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Grafico 5. Distribucion de los RRHH por Area de Investigacion.

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

Tabla 5. Distribucién RRHH activos por entidad financiadora

% Sobre el
Entidad Financiadora N° Total RRHH
Total
PUBLICA
ESTATAL
Instituto de Salud Carlos Il 12 21,43%
Ministerio de Ciencia,
B ) ) 2 3.57%
Innovacién y Universidades
Ministerio de Educacién, Cultura 2 3,57%
y Deporte
AUTONOMICA
Departamento de Educacién
) 24 42,86%
del Gobierno Vasco
Departamento de Salud del
1 1.78%

Gobierno Vasco
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% Sobre el
Entidad Financiadora N° Total RRHH
Total
Fundacién Vasca para la
8 14,28%
Ciencia-lkerbasque
LOCAL
Diputacion Foral de Gipuzkoa 1 1.78%
Fundacién Colegio de Médicos
) 2 3.57%
de Gipuzkoa-GISEP
Total PUblica 52 92,86%
PRIVADA
ESTATAL
Fundacién La Caixa 1 1,78%
Asociacién Espanola contra el
) 1 1.78%
Cdncer AECC
AUTONOMICA
ROCHE Farma, S.A. 1 1,78%
Fundacién
i o 1 1.78%
Jesus de Gangoiti Barrera
Total Privada 4 7,14%
Total 56 100%

4.1.1.4.2. Porcentajes de concesion en convocatorias competitivas 2020

Si nos centramos en las convocatorias competitivas del aio 2020, el nUmero de RRHH concedidos

es 34, representando esta cifra el 49,27% de las ayudas solicitadas (69).

El Area de Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales ha obtenido financiaciéon en un 66,66%

de los proyectos solicitados (15); el Area de Neurociencias ha conseguido un 52% de concesiones

con un total de 25 solicitudes presentadas; el Area de Epidemiologia y Salud PUblica un 50% sobre

un total de 4 solicitudes; el Area de Oncologia un 46,15% de concesiones sobre un total de 13

solicitudes presentadas y el Area de Bioingenieria un 37,5% de concesiones sobre 8 solicitudes

presentadas.

En la Tabla 6 se muestra el porcentaje de concesidn segin el Area de Investigacion.
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Tabla 6. Porcentaje de concesién segin Area de Investigacion.

Areas RRHH Solicitados RRHH Concedidos % Concesion
Area Neurociencias 25 13 52%
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 15 10 66,67%
Area Enf. Infecciosas 0 0 0%
Area Oncologia 13 6 46,15%
Area Enf. Sistémicas 1 0 0%
Area Epidemiologia y Salud PUblica 4 2 50%
Area Bioingenieria 8 3 37.5%
Total Y 34 51,51%

Ademds, en 2020 se han solicitado 3 ayudas de RRHH desde las Unidades de Gestidn del Instituto,
2 ayudas a la Convocatoria de Contratos de Gestiéon de la Accidén Estratégica en Salud del ISCIII

y 1 ala Convocatoria de Talento Innovador de Fomento San Sebastidn, siendo las 3 denegadas.

Por otra parte, en relacion a las entidades financiadoras, es el Departamento de Educacion del
Gobierno Vasco la que mdas RRHH ha concedido al IS Biodonostia (17), representando el 50% del

total concedido en el ano 2020.

Un 20,59% de RRHH concedidos, son de Naturaleza Estatal y un 76,47% de Naturaleza Autondmica

(ver Tabla 7).

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

Naturaleza N° Total de Proyectos
ESTATAL 7
AUTONOMICA 26

LOCAL 1

En la Tabla 8 se muestran estos porcentajes de concesidn segun la entidad financiadora y tipo de
RRHH.
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Tabla 8. Porcentaje de concesidn segin entidad financiadora y tipo de RRHH.

Entidad RRHH RRHH i
Tipo % Concesion
Financiadora Solicitados Concedidos
PUBLICA
Predoctorales PFIS/iPFIS 5 1 20%
Rio Hortega 2 1 50%
Instituto de Salud
Sara Borrell 4 1 25%
Carlos Il
Miguel Servet | 2 0 0%
Conftratos de gestiéon 2 0 0%
Total Instituto de Salud Carlos i 15 3 20%
Juan de la Cierva
B 3 2 66,67%
Incorporacion (2019)
Juan de la Cierva
L » 1 0 0%
Ministerio de Formacion (2019)
Ciencia, Innovaciéon - i
) . Ramoén y Cajal (2019) 1 0 0%
y Universidades
Técnico de Apoyo
oy 1 0 0%
(2019)
Becas Predoctorales FPU 2 1 50%
Total Ministerio de Ciencia, Innovacion y
8 3 37,5%
Universidades
Ayudas de formacién de
personal investigador no 15 7 46,67%
doctor
Ayudas Programa
Departamento de Posdoctoral de
Educacion del Perfeccionamiento de 1 1 100%
Gobierno Vasco personal investigador
doctor
Estancias 6 5 83,33%
Becas Ikasiker 4 4 100%
Total Departamento de Educacion del
26 17 65,38%

Gobierno Vasco
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Entidad . RRHH RRHH .,
. . Tipo - i % Concesion
Financiadora Solicitados Concedidos

Departamento de
Salud del Gobierno Intensificacion 2 1 50%

Vasco

Total Departamento de Salud del

2 1 50%
Gobierno Vasco
Research Fellows 4 1 25%
Fundacién Vasca
para la Ciencio- Research Associate 2 2 100%
lkerbasque
Research Professor 2 1 50%
Total Fundacion Vasca para la Ciencia-
8 4 50%
lkerbasque
Diputacion Foral de
) Posdoctorales Fellow 2 1 50%
Gipuzkoa
Total Diputacion Foral de Gipuzkoa 2 1 50%
Fomento San Sebastidn, S.A. 1 0 0%
Total Fundacién Fomento San Sebastidn, S.A. 1 0 0%
PRIVADA
Asociacién
Espanola Contra el Contratos Posdoctorales 2 1 50%
Cdncer AECC
Total Asociacién Espaiola Conira el Cancer-
2 1 50%
AECC
Euskal Telebista, S.A.  Contratos Posdoctorales 1 1 100%
Total Euskal Telebista, S.A. 1 1 100%
Fundacién
JesUs de Gangoiti Becas Predoctorales 4 3 75%
Barrera
Total Fundacidn JesUs de Gangoiti Barrera 4 3 75%
Total 69 34 49,27%
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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 Vasco, y asi fortalecer el
Sistema de Ciencia en Euskadi mediante la incorporacion, retencién y consolidacién del personal

investigador y la creacion de Centros de Investigacién Bdsica.

Ikerbasque ha sido galardonada, por su estrategia de atraccion de personal investigador, por la
Direccion General de Investigacidén e Innovacién de la Comision Europea con el sello “HR
Excellence in Research”, que reconoce a las instituciones de referencia en Europa en cuanto a

seleccioén, confratacion y consolidacion del personal investigador.

El lIS Biodonostia, que dispone asimismo del “HR Excellence in Research”, con el fin de fortalecer
el incremento de la masa critica investigadora del Instituto, ha conseguido atraer personal
investigador de primera linea y durante el 2020 cuenta con un total de ocho investigadores/as
lkerbasque: cuatro lkerbasque Research Professor, un investigador y una investigadora lkerbasque

Research Associate y dos investigadoras lkerbasque Research Fellow.

4.1.2. RECURSOS ECONOMICOS

4.1.2.1. FUENTES DE FINANCIACION

Durante el ano 2020, el presupuesto del IIS Biodonostia ha ascendido a 9.917.953,75 €
(10.020.962,43 € en 2019).

Los ingresos correspondientes al aio 2020 se asientan en las siguientes fuentes de financiacion:
> Aportacion/subvencién entidades societarias.
> Financiacién externa: ingresos proyectos y ofros.

Los ingresos via aportacién/subvencion de entidades societarias [OSI Donostialdea perteneciente
a Osakidetza-SVS, BIOEF, Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EH-)],
suponen un 30,36% (3.011.262,11 €). Adicionalmente, el Departamento de Salud ha concedido
por primera vez en este ano 2020 para la Asociacién Instituto Biodonostia (AIB) una subvencién
nominativa de 380.435,00 € (170.980,55 € correspondientes a la financiacion de la Convocatoria
Intframuros de Proyectos de Innovacion de la anualidad 2020 y 209.454,45 € correspondientes a la
aportacién/subvencién a la Asociacién Instituto Biodonostia para el desarrollo de las lineas de
actuacién y actividades definidas en su Plan Estratégico de 1+D+i 2016-2020). Ademds, la
Fundacién lkerbasque, en base al Acuerdo Marco de Colaboracién firmado entre la Asociacién
Instituto Biodonostia y la Fundacién, aporta 308.582,39 € en relacién a los contratos laborales de
los profesionales investigadores adscritos al IS Biodonostia (mds detalle en el epigrafe 4.1.1.4.3.

lkerbasque de la presente Memoria).

Los ingresos via Proyectos de 1+D+i competitivos, Proyectos de la Convocatoria Intframuros de
Proyectos de Innovacién e ingresos por facturacién de servicios y donaciones corresponden a un
67,29% (6.673.731,75 €). El 100% corresponde a la Asociacién Instituto Biodonostia.

27



b+odonostia

Asociacién Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2020

En la Tabla 9 se muestran las porcentajes correspondientes a fuentes de financiacién Publicas y

Privadas de la Asociacién Instituto Biodonostia obtenidas de ayudas concedidas para el ano 2020.

Tabla 9. Porcentajes correspondientes a fuentes de financiaciéon Publicas y Privadas de la Asociacion Instituto
Biodonostia para el ano 2020.

Fuentes de Financiacion 2020 Cantidad Anualidad 2020 A
Financiacién Publica 7.351.966,70 € 80,57%
Financiacion No Publica 1.773.332,18 € 19,43%

4,1.2.1.1. Fuentes de Financiacién Publica

El 1IS Biodonostia durante 2020 ha sido beneficiario de subvenciones por importe de 7.351.966,70
€. El conjunto de toda la actividad de [+D+i desarrollada en el lIS Biodonostia mediante ayudas
concedidas, incluye fondos destinados a cubrir costes indirectos por importe de 823.569,93 €. Esto

supone un 11,20% del total de financiacion anual.

4.1.2.1.2. Fuentes de financiacion No Publica

El IS Biodonostia durante 2020 ha sido beneficiario de ayudas por importe de 1.773.332,18 €.

4.1.2.2. BALANCE DE SITUACION Y CUENTA DE PERDIDAS Y GANANCIAS DE LA AIB

4.1.2.2.1. Balance de Situacién de la AlB

Tabla 10. Balance de Situacién de la AlB.

ACTIVO 31/12/2020 31/12/2019
A) ACTIVO NO CORRIENTE 1.302.607,06 1.361.609,07
I. Inmovilizado intangible 21.881,77 16.573,39
IIl. Inmovilizado material 1.038.610,29 1.101.432,14
IV. Inversiones inmobiliarias 173.239,88 174.938,00
VL. Inversiones financieras a largo plazo 47.221,23 47.011,65
VII. Activos por impuesto diferido 21.653,89 21.653,89
B) ACTIVO CORRIENTE 15.329.631,40 13.510.539,52
I. Existencias 10.715,49 3.198,85
IV. Deudores comerciales y otras cuentas a cobrar 2.538.870,27 3.229.155,89

VIIl. Efectivo y otros activos liquidos equivalentes

12.780.045,64

10.278.184,78

TOTAL ACTIVO

16.632.238,46

14.872.148,59

PASIVO 31/12/2019 31/12/2019
A) PATRIMONIO NETO 3.891.183,62 3.691.777,45
A-1) Fondos Propios 2.742.289,39 2.468.897,35

1. Dotacién Fundacional/Fondo Social 3.000,00 3.000,00

lll. Excedentes de ejercicios anteriores 2.465.897,35 2.431.837,74

IV. Excedente del ejercicio 273.392,04 34.059,61
A-2) Ajustes por cambios de valor -365,73 -575,31
A-3) Subvenciones, donaciones y legados recibidos 1.149.259,96 1.223.455,41

I. Subvenciones 1.149.259,96 1.223.455,41
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B) PASIVO NO CORRIENTE 3.796,16 231,16
Il. Deudas a largo plazo 5.565,00 0,00
IV. Pasivos por impuesto diferido 231,16 231,16
C) PASIVO CORRIENTE 12.737.258,68 11.180.139,98
VI. Acreedores comerciales y otras cuentas a pagar 12.737.258,68 11.180.139,98
TOTAL PATRIMONIO NETO Y PASIVO 16.632.238,46 14.872.148,59

4,1,2.2.2. Cuenta de Pérdidas y Ganancias de la AIB

Tabla 11. Cuenta de Pérdidas y Ganancias de la AIB.

PERDIDAS Y GANANCIAS 31/12/2020 31/12/2019
A) Excedente del ejercicio
1. Ingresos de la actividad propia 5.194.503,46 4.607.555,73
2. Ventas y otros ingresos de actividad mercantil 621.030,88 865.092,80
6. Aprovisionamientos -2.169.926,31 -1.956.650,09
7. Ofros ingresos de la actividad 710.559,31 497.875,14
8. Gastos de personal -3.775.869,86 -3.577.124,61
9. Ofros gastos de la actividad -303.776,86 -374.442,83
10. Amortizacién del inmovilizado -357.807,19 -326.296,77
11. Subvenciones, donaciones y legados de capital traspasados al excedente del ejercicio 355.394,43 305.153,33
13. Deterioro y resultado por enajenaciones del inmovilizado 0,00 -184,41
A.1) EXCEDENTE DE LA ACTIVIDAD 274.107,86 40.978,29
15. Gastos financieros -715,82 -6.918,68
A.2) EXCEDENTE DE LAS OPERACIONES FINANCIERAS -715,82 -6.918,68
A.3) EXCEDENTE ANTES DE IMPUESTOS 273.392,04 34.059,61
19. Impuesto sobre beneficios 0,00 0,00
A.4) EXCEDENTE DEL EJERCICIO PROCEDENTE DE OPERACIONES CONTINUADAS 273.392,04 34.059,61
A.5) Variacion de patrimonio neto reconocida en el excedente del ejercicio 273.392,04 34.059,61
C) Ingresos y gastos imputados directamente al patrimonio neto
1. Activos financieros disponibles para la venta 209,58 359,01
3. Subvenciones recibidas 5.457.706,80 5.124.697,96
D) Reclasificaciones al excedente del ejercicio
3. Subvenciones recibidas -5.531.902,25 -4.919.038,58
E) Variaciones de patrimonio neto por reclasificaciones al excedente del ejercicio -73.985,87 206.018,39
G) Ajustes por errores 0,00 -45.922,20
J) RESULTADO TOTAL, VARIACION DEL PATRIMONIO NETO EN EL EJERCICIO 199.406,17 194.155,80

29



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2020

4.1.3. RECURSOS FISICOS

V. Empresasde Ba;ﬁa\

Tecnolégica‘

Céntrps

Figura 2. Ubicacién del IS Biodonostia.

El IS Biodonostia tiene como nicleo fundamental la OSI Donostialdea. Es en este recinto donde se

ubica el edificio del Instituto, con una superficie construida fotal de 3.600 m? repartidos en cinco

plantas:

>

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

Despachos del personal de la Plataforma.

PLANTA 0: Direccién Cientifica, Gerencia-Direccidon de Gestidn, Unidad de Gestidn
Econdmico-Administrativa, Unidad de Proyectos, Unidad de RRHH, Unidad de Apoyo a
la Innovacién, Plataforma de Investigacion Clinica, Unidad de Coordinacion Cientifica,
Unidad de Evaluacion-Calidad, Unidad de Comunicacion, Unidad de Apoyo

Metodolégico, Sala de Reuniones y Saldn de Actos.

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

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

PLANTA 2: Area de Oncologia, Area de Bioingenieria (Ingenieria Tisular), Area de
Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales, Plataforma de Gendmica, Plataforma de
Diagnéstico 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.

PLANTA 3: Sala de Formacion, Sala de Videoconferencias, Unidad de Investigacién en
Atencién Primaria, Area de Bioingenieria: Biologia Computacional y Biomedicina de

Sistemas, Plataforma de Biologia Computacional, Despachos de Responsables de
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Grupo y de la Responsable de la Plataforma de Investigacién Clinica y Zona de

Descanso.

4.1.4, RECURSOS DE GESTION: UNIDADES DE APOYO A LA [+D+

4.1.4.1. GERENCIA-DIRECCION DE GESTION

Responsable de la gestion integral de la 1+D+i en el IIS Biodonostia.

La independencia de la gestibn econdmica del IIS Biodonostia se garantiza mediante la

capacidad ejecutiva.

4.1.4.1.1. Funciones de la Gerencia-Direccion de Gestion

Las funciones asignadas a la Gerencia-Direccion de Gestidon del IIS Biodonostia se recogen en el

Reglamento de Régimen Interno y son las siguientes:
> Planificacion.
>  Gestién econdmico-administrativa.
» Recursos Humanos: Gestién administrativa de los Recursos Humanos.
>

Proyectos y Estudios Clinicos: Gestidon econdmico-administrativa de la actividad de

proyectos y estudios clinicos.
» Organizacién y gestion de la innovacion y de la transferencia de la investigacion.
> Sistemas de Informacién: Registro de la actividad.

> Comunicacién.

4.1.4.1.2. Personal de contacto

> Dra. Arantza Abad Alba.

4.1.4.2. UNIDAD ECONOMICO-ADMINISTRATIVA

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

» Establecer y mantener programas de control y ejecucién que garanticen la legalidad

y eficiencia del manejo presupuestario, financiero y contable.

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

proveedores, efc.,) al Instituto.

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

gestion econdmica.
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Sus servicios son los siguientes:

>

Gestion econdmica de proyectos:

= Comunicacién y asesoramiento a los/as investigadores/as principales en
materia econdmica correspondiente a sus proyectos de investigacion
concedidos.

= Validacién de los gastos imputados a los proyectos y verificacion de su
elegibilidad.

= Tramitacién de solicitudes de prérrogas y/o cambios de partidas a la entidad
financiadora.

= Preparacién de las Memorias Econdmicas de los proyectos de investigacion,
tfanto de seguimiento, como finales.

= Realizacién de las auditorias de los proyectos de investigacion.
Gestion econdmica de acuerdos: contratos, convenios, donaciones, etc.
= Comunicacién y asesoramiento a los/as investigadores/as principales y
suscriptores/as de los acuerdos en materia econdmica y legal.
= Tramitaciéon de la documentaciéon necesaria.
Emision de facturacién correspondiente a los servicios prestados desde el Instituto y

control de cobros de las facturas emitidas.

Coordinacion de los procedimientos de compra o contratacién de servicios del Instituto
de acuerdo a la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector PUblico, por
la que se fransponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

Asesoramiento y asignacién de las confrasefas al personal investigador para permitirles
la visualizaciéon de su documentacién a través de la plataforma de proyectos on-line

ubicada en la web del Instituto.

4.1.42.1. Personal de contacto

>

Responsable de la Unidad de Gestidén Econdmica de Proyectos y Administracién: DAa.

Marisol Blanco Sesma
Personal Técnico de Gestibn Econdmica de Proyectos:

= Dna. Olaia Gainza Rubia.
= Dfa. Yanira Linares Gonzdlez.
= Dpa. Sandra Sousa Rodrigues.

Personal Técnico Administrativo de Gestion: Dha. Jara Hortal Gutiérrez.
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4.1.4.3. UNIDAD DE RECURSOS HUMANOS (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:

>

Elaboracion de la descripcidn y andlisis de puestos de trabajo: consiste en describir el
propdsito general del puesto de trabajo a ofertar, asi como las responsabilidades,

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

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
postular personal interno o externo al Instituto. Dicho proceso finaliza con el ingreso

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

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

etfc.

Pago de ndéminas y redlizacién de las liquidaciones de impuestos de Seguridad Social
e IRPF.

Capacitacién, administraciéon o gestion del personal durante la permanencia en el

Instituto.
Mantenimiento del registro de personal de los Grupos de Investigacién.

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

puesto de frabajo.

4.1.4.3.1. Personal de contacto

>
>
>

Responsable de la Unidad de Recursos Humanos: Dha. Amaia Pedruzo Suso.
Personal Técnico de Recursos Humanos: Dha. Ainara Redondo Arruti.

Personal Técnico Administrativo de Gestion: Dha. Jara Hortal Gutiérrez.
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4.1.4.4. UNIDAD DE PROYECTOS

Unidad dedicada a la gestion de las convocatorias de ayudas para la investigacion tanto
publicas como privadas, de las diferentes entidades financiadoras internacionales, nacionales,

autondmicas y locales.

El principal objetivo de la Unidad es la captacién de recursos para financiar las actividades
cientificas desarrolladas por el personal investigador tanto del lIS Biodonostia-Hospital Universitario

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

> Revisidn diaria de boletines, revistas, prensa, webs de entidades financiadoras, etc. en
buUsqueda de nuevas convocatorias de ayudas a la investigaciéon (Proyectos, RRHH,

Formacidn, Divulgacién Cientifica, etc.).

> Difusién de las convocatorias de ayudas tanto al personal investigador del Instituto

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

> Asesoramiento en la preparacidon de las solicitudes de ayudas a las agencias

financiadoras (requisitos, documentacion, etc.).
Revisién y framitacion de las solicitudes de ayudas a las agencias financiadoras.

» Tramitacién de las solicitudes de evaluacién de los proyectos por el Comité de Etica de

Investigacion Clinica (CEIC).

> Difusién y gestién de las resoluciones de concesidn al personal investigador y

framitacion de subsanaciones.

> Asesoramiento tanto a las Unidades de Apoyo como al personal investigador en lo

relacionado con proyectos.

4.1.4.4.1. Personal de contacto

> Responsable de la Unidad de Proyectos: Diia. Marisabel Arzamendi Sesé.
> Responsable de Gestién Econdmica de Proyectos: DAa. Marisol Blanco Sesma.

> Personal Técnico Administrativo: Diia. Maite Lopez Aldaz.

4.1.4.5. UNIDAD DE APOYO A LA INNOVACION

Unidad cuya misién es favorecer, potenciar y difundir la cultura innovadora proporcionando un
marco adecuado para la creacidon de equipos multiinstitucionales e interdisciplinares que
colaboren en el diseno conjunto de las fecnologias con las que dar solucién a problemas clinicos

no resueltos.
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El objetivo de esta Unidad es convertir las ideas en beneficio para los y las pacientes y riqueza
para el pais. Asi, canaliza las ideas o propuestas innovadoras, desde que surge la idea, hasta su

posible proteccion y explotacién comercial.

A tal fin la Unidad aplica las directrices de la norma UNE 166002:2014 “Sistemas de Gestidn de la
[+D+i" y como refrendo de su coherencia con la misma, dispone de la Certificacion de su Sistema
por parte de AENOR.

La Unidad redliza el acompanamiento y asesoramiento necesario en las diferentes etapas del
proceso de innovacion (proceso de transferencia al mercado), con el objetivo como se ha
indicado previaomente de que estas ideas puedan llegar a convertirse en productos o servicios

que aporten valor al sistema sanitario y a la sociedad.

Sirve de nexo de unidn entre los miembros integrantes del primer Instituto de Investigacién Sanitaria
de Euskadi, en el entorno excepcional de San Sebastidn, en el que se encuentran la [+D+i sanitaria,

las Universidades, los Centros de Investigacion, Centros Tecnoldgicos y las empresas.

La Unidad de Apoyo a la Innovacion mediante su participacion en la Plataforma de Innovacién
en Tecnologias Médicas y Sanitarias (Plataforma ITEMAS, a partir de 2021, Dinamizacién e
innovacién de las caopacidades industriales del SNS y su tfransferencia efectiva al sector
productivo), pretende impulsar la investigacién traslacional generando innovacién en el sector no
farmacoldgico de tecnologias y material sanitario respecto a equipamientos, dispositivos,
reactivos, materiales y TIC en salud. En la actualidad el IS Biodonostia forma parte del Consejo de
Direccion de ITEMAS cuya funcidn es dar soporte y apoyo al Coordinador de la Plataforma en los

femas clave de la misma.
Sus servicios son los siguientes:

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

del frabajador sanitario.

= Evaluacién de ideas.
= Apoyo en la valorizacién de ideas y resultados de investigacion.

Llevar a cabo la busqueda y evaluacién de soluciones tecnoldgicas ya existentes.
BUsqueda de partners y asesoramiento en la elaboracion de proyectos de [+D+i.

BUsqueda de financiacioén.

vV V V VY

Asesoramiento al personal investigador sobre propiedad intelectual y propiedad

industrial.

A4

Asesoramiento al personal investigador sobre acuerdos de explotacién de resultados.

Negociacion con terceros de licencias de propiedad intelectual y explotaciéon de

resultados en proyectos donde participe el Instituto.
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4.1.4.5.1. Personal de contacto

El equipo de la Unidad de Apoyo a la Innovaciéon estd dirigido por el Dr. Julio Arrizabalaga,
responsable de este nodo de la Plataforma de Innovacion en Tecnologias Médicas y Sanitarias
(Plataforma ITEMAS, a partir de 2021, Dinamizacién e innovacién de las capacidades industriales

del SNS vy su transferencia efectiva al sector productivo), y formado por los siguientes perfiles:

> Dra. Arantza Abad Alba: Responsable de gestionar la Unidad de Apoyo a la

Innovacioén.
Dra. Olatz Arrizabalaga Garde: Gestion de 1+D+i y Coordinacion Cientifica.

> Dra. Amaia del Villar Alvarez: Coordinacién con Agentes Externos en la Unidad de

Apoyo a la Innovacion.

> Dr. Ander Izeta Permisdn: Responsable de la parte cientifica de los proyectos llevados

a cabo en la Unidad de Apoyo a la Innovacion.

» D. Ignacio Aguirrezabala Herreras: Técnico en Gestion de la Innovacién en la Unidad

de Apoyo ala Innovacion.

» Dia. Helga Anso Amenabar: Responsable de Transferencia Tecnoldgica en la Unidad
de Apoyo a la Innovacion. Asesora al personal investigador en temas de propiedad

intelectual y/o industrial, acuerdos de colaboracion y explotacion.

> Dfa. Marisabel Arzamendi Sesé: Responsable de la Unidad de Proyectos. Gestién

administrativa de los proyectos de |+D+i. BUsqueda de financiacidén competitiva.

» D. Julidn de Frutos Soto: Responsable de la Unidad de Evaluacion-Calidad. Técnico
Superior en la Unidad de Apoyo a la Innovaciéon para Sistema de Gestidon de la [+D+i
certificado por AENOR en base a Norma UNE 166.002.

» DhAa. Amaia Rodriguez Femdndez: Coordinacién de Actividades en Cuidados de la
Salud.

4.1.4.6. UNIDAD DE EVALUACION-CALIDAD
Tras la acreditacién, el Instituto mantiene un seguimiento y revisidn constante de su Plan
Estratégico con el objetivo de promover un Instituto de Investigacién de excelencia. Esto supone

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

Para ello, y siguiendo la normativa especificada en el Real Decreto 279/2016, de 24 de junio, sobre
acreditacion de Institutos de Investigacion Biomédica o Sanitaria (BOE nUm. 161, de 5 de julio de
2016), la Unidad de Evaluaciéon-Calidad, se encarga de dar soporte a las distintas Unidades del

Instituto para obtener la reacreditacion.

Por ofro lado, redliza un seguimiento de los procesos de gestion establecidos mediante la
implementacién de un sistema de evaluacién y explotaciéon de indicadores, necesarios para la

toma de decisiones en un sistema dindmico de mejora continua como es el del propio Instituto.
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El IS Biodonostia, con el espiritu de la mejora continua aplicado en la filosofia de la Organizacion,
realizd el proceso de implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad obteniendo la
certificacion bajo la Norma UNE-EN ISO 9001:2015 a finales del ano 2017.

La certificacién abarca las tres Plataformas de Servicios de Apoyo a la Investigacién siguientes:

Diagnéstico Molecular, Gendmica e Histologia.

Posteriormente, a medio plazo y como consecuencia de esa intencidn de mejora, otras

Plataformas se unirdn al alcance de las actividades amparadas por la norma mencionada.
Sus servicios son los siguientes:

> Mantener el sistema de indicadores de seguimiento.

> Gestionar los procesos de reacreditacidon como Instituto de Investigacién Sanitaria.

» Proporcionar informacién a los Organos de Gobiermno y a la Comisidén de Calidad para
la toma de decisiones, donde se incluye la revisidn de resultados, andlisis de la

informacién y propuestas de mejora.

> Coordinar los procesos de implantacién, seguimiento y certificaciéon de la Estrategia de
Calidad del lIS Biodonostia.

4.1.4.6.1. Personal de contfacto
> Gestién de 1+D+i y Coordinacion Cientifica: Dra. Olatz Arrizabalaga Garde.
» Responsable de la Unidad de Evaluacién-Calidad: D. Julidn de Frutos Soto.
4.1.4.7. UNIDAD DE COORDINACION CIENTIFICA
Gestiona la actividad cientifica desarrollada por los Grupos de Investigacion.
Sus servicios son los siguientes:
» Evaluar la actividad investigadora de los Grupos de Investigacion.
> Elaboracién de la Memoria Cientifica.
» Elaboracién de las Memorias de Grupos.
4.1.4.7.1. Personal de contacto
» Coordinacién Cientifica-Gestién de 1+D+i: Dra. Olatz Arrizabalaga Garde.

» Coordinacién Cientifica-Responsable Plataforma de Investigacion Clinica: Dra. loana

Riano Ferndndez.

4.1.4.8. UNIDAD DE COMUNICACION

La Unidad de Comunicacion gestiona la actividad de comunicacién tanto interna como externa
del Instituto, facilitando la informacién al colectivo usuario y coordinando las relaciones con los
medios de comunicacién. Ademds, impulsa y hace difusién de acciones con el fin de generar
contenido adaptado.
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Las funciones que se desarrollan en la Unidad son:

>
>

YV V V VY

Gestion de imagen y marca.

Seguimiento de la informacién aparecida en los distintos medios de comunicacion

(prensa, radio, internet y TV).

Redaccién de documentos de divulgacion y su difusion:

=N
=N
=N
=N

Elaboracion de memorias.
Gestion y envio de la newsletter mensual.
Redaccién de notas de prensa.

Material grafico.

Actualizacién de contenidos de la web y de la intfranet del Instituto.

Mantenimiento de las redes sociales.

Atencion a los medios de comunicacion.

Soporte a la organizacién de eventos (congresos, jornadas, seminarios, etc.,) tanto

internos como externos.

4.1.48.1. Personal de contacto

» Responsable de la Unidad de Comunicacion: DAa. Itziar Rincdn Arratibel.

4.1.5. RECURSOS CIENTIFICO-TECNICOS: SERVICIOS Y PLATAFORMAS DE APOYO A LA [+D+

4.1.5.1, SERVICIO DE APOYO METODOLOGICO

El Servicio de Apoyo Metodoldgico promueve la investigaciéon de calidad y la obtencidon de

recursos externos para la investigacién, 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:

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

proyecto en la que:

=

4 4 3

2
2

Se concretan y operativizan el modelo tedrico y las hipdtesis.
Se centran objetivos.
Se selecciona la estrategia de investigacion: el disefo.

Se describe la metodologia a utilizar: poblacion a estudiar, criterios de
inclusion y exclusiéon, tipo de muestreo, el cdiculo del tamano muestral,
definicién de variables y proceso de la recogida de datos.

Se disena el plan de andlisis estadistico.

Se prevén las limitaciones y cémo evitarlas o minimizarlas.

> Disefio y creacién de bases de datos para estudios de investigacion.

> Andlisis estadistico.
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> Interpretacién y presentacién de resultados (tablas, graficas, etc.).

» Docencia sobre herramientas estadisticas.

4.1.5.1.1. Personal de contacto

» Dra. Cristina Sarasqueta Eizaguirre.

4.1.5.2. SERVICIO DE EPIDEMIOLOGIA CLINICA

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

Sus servicios son los siguientes:

> Asesoramiento en el proceso investigador:

=N
=N
=N
=N
=N

Disefo de protocolo de investigacion.
Conduccion del estudio.

Recogida de informacion.

Andilisis estadistico.

Diseminacion de resultados.

» Ofrecer docencia en las siguientes dreas:

2
=

Metodologia de investigacion.

Atencion sanitaria basada en la evidencia.

= Toma de decisiones clinicas.

4.1.5.2.1. Personal de contacto

> Dr. José Ignacio Enparanza Knorr.

> Dra. Iratxe Urreta Barallobre.

4.1.5.3. SERVICIO DE ATENCION PRIMARIA Y OSIS

Este Servicio promueve la actividad investigadora en el dmbito de la Atencién Primaria y las

Organizaciones Sanitarias Infegradas (OSls) de Gipuzkoa.

Sus servicios son los siguientes:

> Apoyo y seguimiento de las ideas.

> Apoyo al desarrollo de proyectos: apoyo metodolégico, andlisis de datos, gestion de

datos.

> Apoyo a la bUsqueda de financiacion de proyectos en la confeccién de memorias y

en la gestion documental.

> Apoyo a la difusién de resultados: revision de manuscritos y de comunicaciones.
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4.1.5.3.1. Personal de contacto

Este Servicio dispone de dos grupos de frabajo, ubicados en el propio Instituto y en la OSI

Debagoiena.

4.1.53.1.1 IS Biodonostia

» Dra. ltziar Vergara Mitxeltorena.
> Dra. Kalliopi Vrotsou.

4.1.53.1.2 OSI Debagoiena
> Dr. Javier Mar Medina.

> Dra. Arantzazu Arrospide Elgarresta.

4.1.5.4, PLATAFORMA DEL ANIMALARIO Y QUIROFANO EXPERIMENTAL

El IS Biodonostia dispone de un Animalario y Quirdfano Experimental, situado en la planta -1 del
edificio, que ocupa una superficie aproximada de 750 m2. Da cobertura a la investigacién bdsica
del IS Biodonostia, y a otros Centros de Investigacién, Centros Tecnoldgicos y empresas externas

en el dmbito de Gipuzkoa.

Contiene dos zonas de estabulaciéon, una de barrera y otra convencional, libre de patdégenos
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 fransgénicos.

El Quiréfano Experimental, a su vez, da apoyo a la investigacién bdsica con modelos de animall
mediano y grande, siendo ademds un elemento fundamental en la formacidn, adiestramiento y
desarrollo en las distintas disciplinas médico-quirtrgicas, por ejemplo, técnicas quirlrgicas de

minima invasidn como laparoscopia o endoscopia.

La sala de Fisiologia y Procedimientos complementa el drea quirdrgica mediante la incorporacion
de puestos quirlrgicos de microcirugia con estaciones de anestesia independientes, todo ello

monitorizado de forma audiovisual e individualizada.

Esta sala a su vez, por sus caracteristicas estructurales, permite impartir talleres de docencia en las
distintas disciplinas, necesarias para el adecuado manejo del animal de experimentacién vy

formacidén continuada médico-quirlrgica.

La Plataforma tiene el objetivo de ser flexible y dar solucién a las necesidades del personal
investigador, naciendo como una instalacion para trabajar con animal pequeno, mediano y
grande, proporcionando asesoramiento técnico al personal usuario en relacién con el animal de
experimentaciéon 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, de 1 de febrero).

Para homologar la filosofia del IS Biodonostia, ha sido necesario pasar un proceso de inscripcion

en el Registro de Centros de Cria, Suministradores y Usuarios de Animales de Experimentacion,
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obteniéndose dicha inscripcion el 11 de julio 2011, con el nimero de registro ES200690050419. Asi

mismo, se mantiene la autorizacion de uso y confinamiento de Organismos Modificados

Genéticamente (OMG) tipo 1, obtenida el 1 de agosto de 2012 con cddigo de actividad
A/ES/11/05.

4.1.5.4.1. Nuevos servicios en 2020

=N

=

Consolidacion en la actividad discente, de la utilizacién de piezas anatdmicas
humanas y animales de conformidad con el RD 53/2013 del 1 de febrero, por el que se
establecen las normas bdsicas aplicables para la proteccidon de los animales utilizados
en experimentacién y oftros fines cientificos, incluyendo la docencia, en el que se
destaca el concepto de Reduccién. Estos modelos anatémicos, ademds aportan
simulaciones reales que implementan el conocimiento y la destreza prdctica en favor

de la excelencia investigadora.

Utilizacion de piezas anatdmicas en Proyectos de |+D+l que se afianzan como modelos
vdlidos que complementan al modelo animal preclinico, de conformidad con el RD
53/2013 del 1 de febrero, por el que se establecen las normas bdsicas aplicables para

la proteccidén de los animales utilizados en experimentacién y otros fines cientificos.

Desarrollo de los proyectos bajo normas de cardcter traslacional como ISO 15798 o ISO
10993, que se afianzaron en el ejercicio anterior, incrementando su importancia dentro
de la actividad de la Plataforma, con la incorporacion de nuevos ensayos en diferentes

modelos experimentales.

Desarrollo activo de proyectos relacionados con la Plataforma Multidisciplinar de

Impresién 3D: Unidad de Biomodelado 3D y Unidad de Biofalbricacién 3D.

4.1.5.4.2. Cursos y seminarios

Docente:

=

=N

5 cursos de suturas para Residentes y Atencidén Primaria. 29 de septiembre, 30 de
septiembre, 1 de octubre, 18 de noviembre y 19 de noviembre de 2020. IIS Biodonostia,

Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

Curso para el Grado de Ingenieria Biomédica-Tecnun-OSI Donostialdea. 25 de febrero

de 2020. IIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, 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

= N°expediente: 2019111024.

Titulo del proyecto: “Papel del receptor scavenger marco en la inmuno
oncologia del cdncer de higado: Nueva estrategia diagndstica prondstica y
terapéutica”.

Investigadora Principal: Maria Jesus Perugorria Montiel.
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Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidad participante: IIS Biodonostia.

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

= N°expediente: UE/18/H2020/ESCALON.

Titulo del proyecto: “ESCALON-European-Latin American Network for the
assesment of biomarkers to predict and diagnose hepatobiliary malignancies

and characterization of risk factors for cdncer development”.
Investigador Principal: JesUs M® Bafales Asurmendi.

Entidad financiadora: Comisidén Europea-Horizon 2020.
Enfidad participante: IS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2019 - 31/12/2022.

= N° expediente: PI18/01075.

Titulo del proyecto: “Papel del factor de transcripcion KLF5 en la etiopatogenia

del cdncer biliar: Nueva estrategia diagndstica, prondstica y terapéutica”.
Investigador Principal: Jesus M® Baiales Asurmendii.

Enfidad financiadora: Instituto de Salud Carlos IlI.

Entidad participante: lIS Biodonostia.

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

= N° expediente: 2017111010.

Titulo del proyecto: “Validacién internacional de nuevos biomarcadores no

invasivos para el diagndstico del cdncer biliar”.

Investigador Principal: JesUs M® Banales Asurmendii.

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

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

= N° expediente: PI17/00022.

Titulo del proyecto: “Papel del receptor anti-inflamatorio TREM2 en la
etiopatogenia de los cdnceres hepatobiliares: Nueva estrategia diagndstica

prondstica y terapéutica”.
Investigadora Principal: Maria JesUs Perugorria Montiel.

Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos Ill.
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Entidad participante: IIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2020.
= N° expediente: 2020-CIEN-000067-01.

Titulo del proyecto: “Papel del factor de transcripcién KLF15 en la
etiopatogenia del cdncer biliar: Nueva estrategia disgndstica, prondstica y

terapéutica”.

Investigador Principal: Pedro Miguel Rodrigues Vieira.
Entidad financiadora: Diputaciéon Foral de Gipuzkoa.
Entidad participante: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 9/07/2020-30/09/2021.

= N° expediente: ZL-2020/00391.

Titulo del proyecto: “Assure-asistente quirlrgico robotizado seguro vy flexible
para cirugias de columna mediante guiado inteligente y entorno de formacién

de realidad virtual”.
Investigador Principal: Nicolas Samprén Lebed.

Entidad Financiadora: Departamento de Desarrollo Econdmico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Entidad participante: IIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/03/2020 - 31/12/2020.
= N° expediente: PI17/00676.

Titulo del proyecto: “Potencial terapéutico de los compuestos Ahulken frente

a los déficits musculares y cognitivos en la distrofia muscular de Duchenne™.
Investigadora Principal: Ainara Vallejo lllarramendi.

Enfidad financiadora: Instituto de Salud Carlos Il

Entidad participante: IIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 30/06/2022.

= N° expediente: UE/18/H2020/NMBP/TB-MEDBD.

Titulo del proyecto: “An open innovation testing bed for the development of

high-risk medical devices”.
Investigador Principal: Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui.
Entidad financiadora: Comisidén Europea-Horizon 2020.

Enfidad participante: lIS Biodonostia.
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Fecha inicio-Fecha fin: 01/10/2019 - 28/02/2023.
= N° expediente: 0507/2019/0084.

Titulo del proyecto: “Bono Tecnoldgico 2019 Deneb Medical, S.L. Plataforma

para cirugia ldser con discriminacion selectiva de tejidos™.
Investigador Principal: Carlos San José Marqués.

Entidad financiadora: Fomento de San Sebastidn, S.A.
Entidad participante: IIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/10/2019 - 31/03/2020.

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

En este apartado, podemos distinguir dos tipos de proyectos: quirdrgicos y no quirlrgicos. Los
proyectos evaluados por el Comité Etico de Experimentaciéon Animal han disminuido un 19,05%
(17% vs 21%). Los proyectos evaluados por el Organo Habilitado han aumentando un 72,73% (38%
vs 22%).

En la zona convencional se alojan ratones, ratas, cobayas y conejos. Durante este periodo, la

ocupacion total de ratones ha aumentado un 14,73% (82,02% vs 71,49%).

El porcentaje de ocupacién de las ratas ha disminuido un 58,68% respecto al ano 2019 (9,35% vs
2.,63%).

El porcentaje de ocupacion de los conejos, ha disminuido respecto al afo anterior un 5,3% (31,46%
vs 33,24%).

En la zona de barrera, se ha observado una disminucion en la ocupaciéon total del 1,99% respecto
al ano anterior (62,55% vs 63,82%).

> Proyectos quirirgicos

Se ha utilizado la Plataforma para el desarrollado de 4 proyectos de investigacion con
procedimientos quirdrgicos por parte del Servicio de Oftalmologia-OSI Donostialdea (1), Egile (1),

Plataforma Multidisciplinar de Impresidon 3D-IIS Biodonostia (1) y Deneb Medical, S.L. (1).
> Proyectos no quirlrgicos

Se ha hecho uso de la Plataforma en 25 proyectos: de las Areas Verticales de Neurociencias (5),
Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (10), Oncologia (4) y Bioingeneria (3); del Area

Estratégica Transversal de Envejecimiento (1); ademds, de usuarios de empresas externas (2).

4.1.5.4.4. Docencia

La Plataforma del Animalario y Quiréfano Experimental del IS Biodonostia es responsable de la
coordinacion de la actividad docente de la OSI Donostialdea. Este ano, debido a la Pandemia

de la COVID-19, su uso se ha visto disminuido considerablemente.
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4.1.5.4.41  Animal grande
Se han coordinado en el quiréfano de docencia programado un total de 5 Servicios de la OSI

Donostialdea con una disminucién del 84% respecto al ano anterior (16 animales vs 100).

41,5442  Animal pequeno
La utilizacién de animal pequeno en docencia (microcirugia) a lo largo de este ejercicio ha

disminuido un 86,36% con respecto al ejercicio 2019 (3 vs 22).

4.1.5.4.5. Convenios y acuerdos

= Convenio con BBD Biophenix, S.L.U.: se mantiene la prestacion de servicios para el
mantenimiento de las condiciones Optimas de las instalaciones de la empresa
vinculadas a la investigacion con peces cebra, como responsable en Salud y Bienestar

animal.

= Convenio con la Fundacidn Tecnalia Research & Innovation: se mantiene la prestacion
de servicios para realizacion de ensayos, proyectos de investigacion y definicién de

protocolos.

= Convenio con CIC BiomaGUNE: se mantiene con el fin de prestar servicios de veterinario

de emergencia reciproco.

= Contrato Marco con Deneb Medical, S.L.: se mantiene vigente y con objeto de

contratar un servicio de validacion de su robot quirdrgico en modelo animal.
= Contratos de prestacién de servicios con Deneb Medical, S.L.:

o Desarrollo de un robot quirdrgico con ablacién de tejido selectivo

o Plataforma para cirugia Idser con discriminacion selectiva de tejidos.

4.1.5.4.6. Personal de contacto

= Responsable de la Plataforma y de Docencia: Dr. Carlos San José Marqués.
Coordinadora de la Plataforma: Dra. Elizabeth Hijona Muruamendiaraz.
Asesoramiento en investigacion animal: Dr. Pablo Aldazdbal Amas.

=
2
= Técnico de animalario: D. Jose Andrés Balda Mazdn.
= Cuidador de animalario: D. Ifaki Martinez Barral.

=

Cuidador de animalario: Dia. Maria Luisa Lara Moreno.

4.1.5.5. PLATAFORMA DE BIOLOGIA COMPUTACIONAL

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

= Establecerse como proveedor especializado en el procesamiento de datos cientificos
para las diferentes estructuras del Sistema Sanitario PUblico Vasco (SSPV), Direccién de

Planificacién, Ordenacidén y Evaluaciéon Sanitaria del Departamento de Salud, Servicio
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de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (OSTEBA), Centro Vasco de Informacién de
Medicamentos (CEVIME), etc.

= Realizar evaluaciones del efecto de medicamentos y tecnologias sanitarias y andlisis
de la influencia de los mismos a escala émica (transcriptémica y epigendmica)

incluyendo andilisis “single cell”.
Desarrollar investigacién epidemioldgica y nuevos modelos de gestion clinica.

Desarrollar algoritmos de inteligencia vy vision artificial con tecnologias “Deep learning”

para el procesamiento automdatico de imdgenes clinicas.

= Ampliar su cartera de servicios dirigida a la comunidad cientifica en el dmbito del
procesamiento de datos biomédicos para aumentar de forma considerable la
produccién y calidad cientifica y optar a proyectos de gran envergadura y potenciall

cientifico autondmicos, nacionales e internacionales.

= Proveer el “know how”, las herramientas algoritmicas y la infraestructura computacional

necesarias para implementar la Medicina Personalizada de Precision.

= Desarrollar nuevas lineas de investigacion y de negocio basadas en el procesamiento
masivo de datos “Big Data"” enfocados a la fransferencia de los resultados en

investigacion en el dmbito de las nuevas terapias personalizadas.

= Proveer servicios de andlisis de datos dmicos tanto genéticos como epigenéticos, tanto

para datos “bulk” como datos “single cell”.

Con estos fines, en el ano 2016 se cred la Plataforma que estd situada en la planta 3 del edificio y

gue ocupa una superficie aproximada de 36 m2,

La Plataforma estd orientada al andlisis de grandes cantidades de datos, especialmente datos
émicos, "Big Data” de historias clinicas e imdgenes clinicas. Consta de un servidor de datos, de
seis estaciones de trabajo de grandes prestaciones, de un sistema de almacenamiento masivo
de datos y de un clUster de computaciéon especialmente disefado para computacién en paralelo
de grandes conjuntos de datos gracias a la combinacion de sus nodos de Central Processing Units
(CPUs) con nodos de computacion y el aprendizaje “Deep Learning” equipados con Graphic
Processing Units (GPUs) especializados para la implementacién de metodologias de inteligencia

artificial.

Proporciona servicio al conjunto de profesionales de la OSI Donostialdea y a agentes externos del
Instituto del dmbito biomédico, tanto nacionales como internacionales. Para ello, aporta una
vision global del andlisis de datos siguiendo las buenas prdcticas de investigacién, desde el diseno
experimental, preprocesamiento de los datos, control de calidad, desarrollo de pipe-lines
especificas para el procesamiento de datos (especialmente para datos dmicos de diversa
naturaleza, historias clinicas e imdgenes clinicas), andlisis estadistico, documentacion vy
visualizacidon de los resultados, preparacion de los resultados para su publicacion en revistas de

investigacion, respuestas a los revisores y depdsito de los datos dmicos en bases de datos publicas.
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Mds concretamente, ofrece soporte de andilisis de datos tanto para la secuenciacién masiva de
Ultima generacion (NGS) como de microarrays de un amplio espectro de tecnologias (Affymetrix,
Agilent, e lllumina entre otras). Ademds de los andlisis Smicos mds comunes llevados a cabo por
otras Plataformas, la PBC estd especializada en el andlisis de datos epigendmicos (metilacion de
DNA, marcas de histonas y accesibilidad de cromatfina mediante ensayo de fransposasa) y en

andlisis franscriptémicos y epigendmicos single cell.

4.1.5.5.1. Nuevos servicios en 2020
Analizando el mercado actual y lo que demanda el personal investigador interno y el conjunto
de colaboradores del IIS Biodonostia, se han desarrollado servicios y programas para analizar

grandes conjuntos de datos bioldgicos.

Los servicios ofertados incluyen: apoyo en el diseno de experimentos, evaluacion de la calidad
de los datos, andlisis exhaustivo de los mismos, interpretacién de los resultados, comunicacion y
presentacion de resultados en diversos formatos de ficheros (html, pdf, docx y xlIsx). Ademds se

desarrollan algoritmos ad-hoc para los proyectos que requieran andlisis especificos.

Concretamente se han desarrollado los servicios para andlisis 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 redisenado el sistema de tarifas para ser mds flexible y
operativo de cara a los distintos organismos de financiacion publica y privada regionales,

nacionales e internacionales poniendo espacial énfasis en tecnologias “single cell”.

4.1.5.5.1.1  Andilisis de datos de secuenciacién masiva de Ultima generacion (NGS)

= Secuenciacién del genoma completo (Whole Genome Sequening, WGS).
= Secuenciacion del exoma completo (Whole Exome Sequening, WES).

= Transcriptoma basado en ADNc, descubrimiento y andlisis de fragmentos de ARN (ARN-

Seq).

= Secuenciacién de fragmentos de ADN aislados por inmunoprecipitacion cromosémica
(ChIP-Sec) para la busqueda de uniones al ADN de factores de transcripcidn y el andlisis

de senales de cromatina.
Secuenciacion de marcas de histonas.
Descubrimiento y andlisis de “Superenhancers” (SE).

Deteccion de metilacién del ADN (Meth-Sec) tanto de secuenciacion completa de

bisulfito (WGBS) como de representacion reducida de bisulfito (RRBS).

= Secuenciacion epigendmica de accesibilidad de cromatina mediante ensayo de
fransposasa (Assay for Transposase Accessible Chromatin with high-throughput

sequencing, ATAC-Seq).

= “Variant calling”.
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415512
=N

4 &4 4 3

4.1.5.5.1.3
=N

L L L

L

Secuenciacién tfranscriptémica y ATAC-Seq de célula Unica (scRNA-Seq).

Secuenciacién epigendmica de accesibilidad de cromatina mediante ensayo de
fransposasa para célula Unica (Assay for Transposase Accessible Chromatin with high-

throughput sequencing, scATAC-Seq.

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

secuenciacion de siguiente generacién (NGS).

Andlisis de imagenes clinicas

Diseno de técnicas de preprocesamiento de imagen.

Confrol computacional de calidad.

Andlisis de replicabilidad: Jacknife y Bootstraping.

Generacién de modelos predictivos: Deep Learning y Genetic Algorithms.
Generacién de ficheros raw data de prediccién.

Generacién de informes de resultados: Documentos docx y html interactivos.

Andilisis de datos de historias clinicas
Diseno del sistema de codificacion de datos (variables predictoras, variables predichas,
rangos de variacién, codificacién de variables: cualitativas, cualitativas temporales,

jerdrquicas temporales, numéricas y numéricas temporales).

Disefio de técnicas de escalado y normalizacion.

Andlisis de la distribucion estadistica de variables: Violin plots y Heatmaps.
Disefo de técnicas de data missing imputation.

Control computacional de calidad.

Andlisis de replicabilidad: Jacknife y Bootstraping.

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

Projection for Dimension Reduction (UMAP).

Seleccién de variables explicativas: Genetic Algorithms (GAs).

Estratificacion: Louvain plots y Clustering jerdrquico.

Generacién de modelos predictivos: Deep Learning y Genetic Algorithms (GAs).
Generacién de ficheros raw data de prediccién.

Generacién de informes de resultados: Documentos docx y html.
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4.1.55.1.4  Andlisis de datos de microarrays
Se llevan a cabo andilisis de datos de microarrays de Affymetrix, Agilent, lllumina y Roche

NimbleGen (entre ofros) para:
= Expresion génica.
= Expresion de microARNSs.
= Metilacién del ADN.
= Andlisis de variacion de niUmero de copias (CNV) y Affymetrix CytoScan HD.

En resumen, la PBC estd especializada en la integracién de diversos conjuntos de datos,
gendmicos, protedmicos, metaboldmicos con especial énfasis en datos epigendmicos con

informacion de imdgenes biomédicas y “Big Data” de historias clinicas.

4.1.5.5.2. Proyectos de Investigacion
415521 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

= N° expediente: 202033303%/BD

Titulo del proyecto: “TERSARSFURNA. Terapia contra el virus SARS-CoV-2 basado
en el bloqueo de la furina combinado con exosomas de células stem vy

nanotecnologia”.

Investigador principal: Marcos J. AraUzo-Bravo.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: IIS Biodonostia e IIS Biocruces-Bizkaia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2020 - 31/12/2020.

= N° expediente: 2020333001

Titulo del proyecto: “PlaNaCon: Estudio bioldgico y computacional del papel

de las convertasas de proteinas en los procesos oncoldgicos”.
Investigadora principal: Daniela Gerovska.
Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.

Entidades participantes: IIS Biodonostia y Universidad del Pais Vasco/Euskal
Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU).

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2020 - 31/12/2020
= N° expediente: UE/2019/H2020/CIRCULARVISION2

Titulo del proyecto: “CIRCULAR VISION: Circular DNA in diagnosis and disease

models"”.

Investigador principal: Marcos J. Arauzo-Bravo.
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Entidad financiadora: Comisidon Europea-Horizon 2020.

Enfidades participantes: Kobenhavns Universitet (Dinamarca), ChemoMetec
(Dinamarca), Region Hovedstaden (Dinamarcal), Universita Cattolica del Sacro
Cuore (ltalia), Aarhus Universitet (Dinamarca), Eidgenoessische Technische
Hochschule Zuerich (Suiza), Roche Diagnostics Operations Inc Corporation
(EEUU).

Fecha inicio-Fecha fin 01/06/2020 - 01/12/2023.
= N° expediente: ColCiencias-67469

Titulo del proyecto: “Prediccion del riesgo de progresién de la enfermedad

renal crénica en una poblacién colombiana™.
Investigador principal: Marcos J. AraUzo-Bravo.
Entidades participantes: lIS Biodonostia y Biokeralty.
Entidad financiadora: Gobierno de Colombia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/02/2019 - 31/12/2021.

= N° expediente: KK-2019/00049

Titulo del proyecto: “MultiFRET: Nueva metodologia avanzada para cribado de

fadrmacos para esquizofrenia’.
Investigador principal: Marcos J. Arauzo-Bravo.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo  Econdmico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Enfidades participantes: IS Biodonostia, Tecnalia Research & Innovation y
Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU).

Fecha inicio-Fecha fin: 01/03/2019 - 31/05/2021.

= N° expediente: AC17/00012

Titulo del proyecto: “Data-Driven Drug Discovery for Wound Healing".
Investigador principal: Marcos J. Arauzo-Bravo.
Entidad financiadora: Comisién Europea/Instituto de Salud Carlos I,

Enfidades participantes: IS Biodonostia, Monasterium Laboratory Skin & Hair
Research Solutions GmbH, University of Ljubljana, Faculty of Medicine, Medical
Center for Molecular Biology, Medical University of Vienna, Depariment of
Molecular Neurosciences, Mathematical Institute, Slovak Academy of
Sciences, Debra Austria, Plostic and Reconstructive Surgery, Research,
University of Manchester, European Bioinformatics Institute (EMBLEBI) y Cellular
Genetics Programme Head, WT, Sanger Institute.
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Fecha inicio-Fecha fin: 01/06/2018 - 31/12/2020.
= N° expediente: BIO15/CA/042/BD

Titulo del proyecto: “BUsqueda mediante exomas de genes relacionados con

cdncer de mama familiar en familias brca negativas”.

Investigadora principal: Cristina Churruca Galaz.

Entidad financiadora: Euskal Telebista, S.A.

Entidades participantes: lIS Biodonostia, Fundaciéon Onkologikoa y OSI Araba.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/06/2016 - 30/06/2020.

= N° expediente: PI17/02129

Titulo del proyecto: “Diseno, implantacién y evaluacion de un modelo
personalizado de atencidn a pacientes pluripatoldégicos apoyado por

inteligencia artificial”.

Investigadora principal: Marisa Merino Herndndez.

Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos ll.

Enfidades Participantes: IIS Biodonostia, Kronikgune y Vicomtech.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2020

= N° expediente: PI19/01637

Titulo del proyecto: “Diseno de biomarcadores para demencia frontotemporal

asociada a mutaciones en GRN".

Investigador principal: Fermin Moreno Izco.
Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos ll.
Entidad participante: lIS Biodonostia.

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

415,522  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 (3), Bioingenieria (2), Neurociencias (2), Atencion Primaria (3).
Tambien los siguientes Centros de Investigacion, Centros Tecnoldgicos y empresas externas: CIC
PioGUNE (1), lIS Biocruces-Bizkaia (2), IS Bioaraba (1), Vicomtech (1), Tecnalia Research &
Innovation (1), Universidad de Deusto (1), Universidad de Navarra (1) y Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU) (1), Keralty S.L. (2), SomaProbes, (1), Monasterium
Laboratory Skin & Hair Research Solutions GmbH (1), University of Ljubljana, Faculty of Medicine,
Medical Center for Molecular Biology (1), Medical University of Vienna, Department of Molecular
Neurosciences (1), Mathematical Insfitute, Slovak Academy of Sciences (1), Debra (Austria) (1),
Plastic and Reconstructive Surgery, Research, University of Manchester (1), European Bioinformatics
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Institute (EMBL-EBI) y Cellular Genetics Programme Head, WT, Sanger Institute (1), ChemoMetec
Dinamarca) (1), Herlev Gentofte Hospital (Dinamarca )(1), Universita Caftolica del Sacro Coure
Italia) (2), Aarhus Universitet(Dinamarca) (1), Eidgendssische Technische Hochschule Zurich (Suiza)
1), Roche Diagnostics Operations Inc Corporation (EEUU) (1), Universidad de Copenhague
Dinamarca) (2), Universidad de Hail (Arabia Saudi) (3).

(
(
(
(

4.1.5.5.3. Personal de contacto

» Responsable de la Plataforma: Dr. Marcos J. Aralzo-Bravo.

» Coordinadora de la Plataforma: Dra. Daniela Ivanova Gerovska.

4.1.5.6. PLATAFORMA DE CULTIVOS CELULARES

La Plataforma de Cultivos Celulares (PCC) se crea para cubrir las necesidades del personal
investigador del IIS Biodonostia, asi como de Centros de Investigacién, Centros Tecnoldgicos y
empresas externas que trabajan en cultivos celulares para proporcionarles apoyo técnico y

cientifico.

Desde la Plataforma se ofrecen servicios y asistencia técnica en el drea de cultivos celulares,
andlisis del metabolismo celular (Sea Horse), microscopia confocal y citometria de flujo. A su vez,

la Plataforma ofrece servicio de criopreservacion.

El equipo de la Plataforma se encarga del correcto funcionamiento y mantenimiento preventivo
de los aparatos de cultivos (cabinas, incubadores, etc.), control de la limpieza general de las salas,
mantenimiento de la documentacién adecuada y elaboracidon de protocolos de limpieza y
mantenimiento con especial atencién a la gestion de residuos, bioseguridad, control

microbiolégico y de micoplasma.

En el afo 2020, con la adquisicion de nuevas infraestructuras, la Plataforma de Cultivos Celulares

se ha conformado como dos nuevas Unidades:
» Unidad de Microscopia Confocal.

> Unidad de Citometria de Flujo.

4.1.5.6.1. Cursos y seminarios

Discente:

= Actividades del “Dia Internacional de la Mujer y la Nina en la Ciencia”. 11 y 13 de

febrero. IIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Formacién interna “Mantenimiento y limpieza del Sorter SH800S de Sony”. 20 de

noviembre. IIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Charla “IX Desayuno de trabagjo: Industria biotecnoldégica: ciencia y empresa en
fiempos de pandemia”. Ponente: Viralgen Vector Core, S.L. Organizado por ADEGI. 2

de diciembre. Online.
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Docente (organizacién)

=

Curso de formacion Confocal LSM 900 Zeiss. 29 y 30 enero. IIS Biodonostia, Donostia-San

Sebastidn, Gipuzkoa.

Actividad de cardcter divulgativo “Explorando el Cuerpo Humano”. Actividad
cientifica para fomentar la ciencia entre el alumnado de 4° de ESO. 2 sesiones: enero

y febrero. lIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

Curso de formacion tedrica y prdctica del Sorter SH800S de Sony. 3 y 4 febrero. IIS

Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, 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

= N° expediente: KK-2018/00038

Titulo del proyecto: “BMG18 Herramientas y oportunidades para la glicociencia

biomédica”.
Investigador Principal: Charles Lawrie.

Investigadoras participantes del lIS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana y Claudia

Rodifno Millan.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo  Econdmico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

Enfidades participantes: CIC biomaGUNE e IS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 23/02/2018 - 31/03/2020.

= N Expediente: 0507/2019/0217

Titulo del proyecto: “Bono Tecnoldgico: Caracterizacion fenotipica de células

primarias para la produccion de carne cultivada”.
Investigadora Principal: Ana Aiastui Pujana.

Entidad financiadora: Fomento de San Sebastidn, S.A.
Entidades participantes: Biotech Foods, S.L., e IIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/11/2019 - 31/10/2020.

= N°Expediente: PI17/01841

Titulo del proyecto: “Funcién de la Calpaina 3 en las células satélite durante la
regeneracion muscular y su modulaciéon farmacoldégica como posible
fratamiento de la LGMD2A".

Investigador Principal: Adolfo Lopez de Munain.

Investigadora participante del lIS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana.
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Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos Il
Entidad participante: IIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/11/2018 - 31/10/2020.

4.1.5.6.22 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
Investigaciéon Verticales: Neurociencias (35), Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (21),

Oncologia (28) y Bioingenieria (8).

4.1.5.6.3. Personal de contacto

» Responsable de la Plataforma: Dra. Ana Aiastui Pujana.

> Personal Técnico de la Plataforma: Dia. Alba Delgado Montero y Dia. Claudia Rodifio
Millan.

4.1.5.7. PLATAFORMA DE DIAGNOSTICO MOLECULAR

La Plataforma de Diagnéstico Molecular (PDM) es una Plataforma creada para cubrir la demanda
de centros hospitalarios, tanto publicos como privados y otfros centros, de distintos estudios
moleculares de patologias de origen genético, apoydndose en la experiencia adquirida en la

investigacion y fomentando la traslacién de esta a la practica clinica.

Esta Plataforma dispone de la tecnologia necesaria para el diagndstico molecular (PCR, RFLPs,
Southern blot, etc.) y cuenta con el apoyo a nivel tecnoldgico de la Plataforma de Gendmica
(PG) del IS Biodonostia (PCR Real Time, Secuenciacion automdtica, MLPA, Typhoon Trio, Personall
Genome Machine System o PGM lon Torrent, etfc.), 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-
Escdpulo-Humeral (FSHD) y con servicios de Medicina Nuclear para la utilizacion de radioactividad

en dicho diagnéstico.

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 Diagnésticos Moleculares:  http://www.biodonostia.org/plataforma/diagnostico-
molecular/

La Plataforma de Diagndstico Molecular de Biodonostia pone a su disposicion sus servicios de
diagndstico garantizéndole la atencion personalizada de un equipo cudlificado que dispone de
la tecnologia necesaria y un aparataje especifico para brindar un consejo genético oportuno e

individualizado al especialista clinico de procedencia.

En el ano 2018 (24/01/2018) se consiguid la norma de calidad ISO 9001:2015. En el ano 2019,
aungue hubiera correspondido realizar la primera auditoria de seguimiento por parte de AENOR,

por la conveniencia de hacer coincidir las fechas de los certificados de Gestion de Calidad y de
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Gestion de la 1+D+i del IS Biodonostia, se realizé la renovacién total del Certificado con fecha
20/12/2019 por un periodo de validez de tres anos. En el ano 2020 se ha llevado a cabo la auditoria
de seguimiento del mencionado Sistema de Gestion de Calidad segin la norma ISO 9001:2015,
siendo favorable (10/11/2020).

4.1.5.7.1. Nuevos servicios en 2020

A pesar del pardn inicial en el envio de muestras a primeros de ano debido a la Pandemia de la
COVID-19, alo largo de 2020 se han realizado 319 diagndsticos moleculares tanto para Centros
Externos (publicos y privados) nacionales e internacionales como para Osakidetza-SVS (OSI
Donostialdea, OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces, OSI Bilbao-Basurto y OSI Araba). Ver Tabla 12 y
Tabla 14.

Desde el ano 2017 se llevan recibiendo muestras del dmbito internacional, fanto de dentro como
de fuera de la Unidn Europea. En el ano 2020 han recibido seis muestras de este tipo para el estudio

de FSHD, cinco desde Bélgica y una desde Reino Unido (Tabla 13 y Tabla 15. ).

Tabla 12. Estudios Moleculares solicitados por Centro y CCAA.

Estudio Molecular Centro peticionario Com,unidod N° Diagnésticos  N° Diagnosticos

Auténoma Parciales Totales

OSI Donostialdea Euskadi 3
OSl Bilbao-Basurto Euskadi 11 20
OSI Araba Euskadi )
Andalucia 17
Aragodn 2
Asturias 7
Baleares 6
Canarias 2
Distrofia facio- Castilla-La Mancha 5
escdpulo-humeral
tipo 1 Cataluna 73
(FSHDT) Cenfros Externos Extremadura 3 255

Galicia 18
La Rioja 1
Madrid 49
Murcia 2
Navarra 5
Valencia 65
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Comunidad N° Diagnésticos  N° Diagnosticos
Estudio Molecular Centro peticionario ;
Autonoma Parciales Totales
Baleares 1
Cataluna 1
FSHD1 (prenatal) Centros Externos 5
Galicia 2
Valencia 1
Cataluna 2
FSHD: Haplotipo SSLP Centros Externos Madrid 1 5
Valencia 2
OSI Araba Euskadi 1 1
Cataluna 1
FSHD: Metilacién
Centros Externos Madrid 4 6
Valencia 1
Madrid 1
FSHD: PFGE Cenftros Externos Navarra 1 3
Valencia 1
OSI Bilbao-Basurto Euskadi 3
4
OSI Donostialdea Euskadi 1
Andalucia 1
Distrofia facio- Asturias 1
escdpulo-humeral
00 2 Cataluna 2
fipo Centros Externos 9
(FSHD2) Galicia 1
Madrid 3
Valencia 1
Distrofia de cinturas OSI Donostialdea Euskadi 3 )
fipo 2A Centros Externos Cataluna 1
Progranulina (PGN) OSI Donostialdea Euskadi 1 1
Total Total 313 313
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Tabla 13. Estudios Moleculares solicitados a nivel internacional.

Estudio Molecular Pais N° Diagnésticos Parciales 2019 N° Diagnésticos Totales 2019

FSHDI1 Bélgica 5 5

FSHD: Haplotipo SSLP  Reino Unido 1 1

Total Total [ 6

Dentro de los Diagnésticos Moleculares realizados cabe destacar el de Distrofia Facio-Escdpulo-
Humeral y el de Distrofia de Cinturas tipo 2A, de los que el Instituto es centfro 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 afo 2020 la distribucién mostrada en las
Tabla 14. y Tabla 15.

Tabla 14. Muestras recibidas por tipologia de Centros de procedencia nacional.

Comunidad Auténoma Centros publicos Centros privados  Centros puUblicos y privados
Andalucia 18 0 18
Aragoén 0 2 2
Asturias 8 0 8
Baleares 7 0 7
Canarias 2 0 2
Castilla-La Mancha 5 0 5
Cataluna 37 43 80
Extremadura 3 0 3
Galicia 19 2 21
La Rioja 1 0 1
Madrid 34 24 58
Murcia 2 0 2
Navarra 6 0 6
Euskadi 29 0 29
Valencia 18 53 71
Total 189 124 313
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Tabla 15. Muestras recibidas por tipologia de Centros de procedencia internacional.

Paises Extranjeros Centros pUblicos Centros privados Centros publicos y privados
Bélgica 0 5 5
Reino Unido 0 1 1

4,1.5.7.2. Cursos y seminarios

Discente:

= Curso de Actualizacién en Genética Clinica. Parte 2. 1 de febrero de 2020 a 31 de enero

=N

de 2021. Online.

Curso de Actualizacion en Genética Clinica. Parte 3. 1 de febrero de 2020 a 31 de enero
de 2021. Online.

27t Annual FSHD International Research Congress. 25y 26 de junio. On line.

4.1.5.7.3. Proyectos de Investigacion

4.1.5.7.3.1

Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

= N° expediente: BIO15/CA/042/BD

Titulo del proyecto: “BUusqueda mediante exomas de genes relacionados con

cdncer de mama familiar en familias BRCA negativas”.
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 - 30/06/2020.

4.1.5.7.4. Personal de contacto

» Responsable de la Plataforma: Dia. Pilar Camaiio Gonzdlez.

> Personal Técnico de la Plataforma: DAa. Maria Fernanda Pacheco Mendoza.

4.1.5.8, PLATAFORMA DE GENOMICA

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

Investigacién del IIS Biodonostia, asi como con Centros de Investigacidon, Centros Tecnoldgicos y

empresas externas, para la implementacién de las técnicas de gendmica y transcriptdémica mds

adecuadas a los problemas bioldgicos en estudio y disefio y/o refinamiento de nuevos abordajes
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experimentales. Para ello, dispone de personal cualificado, de técnicas y de los equipos mds
avanzados en la secuenciacién, genotipado y andlisis de expresidn. Las personas usuarias pueden
optar por la opcidn autdbnoma del uso de los aparatos o por el servicio completo por parte del
personal de la PG. La Plataforma es agente referente para la utilizacién de la tecnologia lon

Torrent.

En el ano 2018 (24/01/2018) se consiguié la norma de calidad I1ISO 9001:2015. En el ano 2019,
aungue hubiera correspondido realizar la primera auditoria de seguimiento por parte de AENOR,
por la conveniencia de hacer coincidir las fechas de los certificados de Gestidn de Calidad y de
Gestidon de la [+D+i del IS Biodonostia, se realizd la renovacién total del Certificado, con fecha
20/12/2019 por un periodo de validez de tres anos. En el ano 2020 se ha llevado a cabo la auditoria
de seguimiento del mencionado Sistema de Gestién de Calidad segin la norma ISO 9001:2015,
siendo favorable (10/11/2020).

4,1.5.8.1. Nuevos servicios en 2020

= Instalacidon del equipo AutoMacs para extraccion/separaciéon de células. 28 de

octubre. Demo posterior el 14 de diciembre.
= Puesta a punto de la deteccién de SARS-CoV-2 por gPCR.

= Puesta a punto de la secuenciacién de SARS-CoV-2 en la plataforma de NGS PGM-lon

Torrent.

4,1.5.8.2. Cursos y seminarios

Discente:
= Congreso “7th gPCR & Digital PCR Congress”. 8-9 de octubre. Online.

= Taller Congreso “2nd Annual Digital PCR Congress”. Programacion encuadrada en el

“NextGen Omics UK 2020 event series”. 4 de noviembre. Online.
= Varios webinarios:

= “Digital PCR Method Development for Accurate Quantification of

Copy Number Variations”. 27 de febrero.
=  “BioGX SARS-CoV-2 Reagents for BD MAX™ System”. 3 de atoril.

"Crucial Applications of Single Cell Gene Expression and Immune

Profiling for Infectious Disease Research”. 7 de aboril.

=  “Single-cell multi-omics: DNA methylation and 3D genome”. Zymo

Research. 15 de abril.

= “Respiratory Viruses: Considerations for Multiplex Testing From The

Lab to Point of Care”. Quiagen. 20 de mayo.

= “Coronavirus Virtual Webinar Series”. 17 de septiembre.
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= “Science Against SARS-CoV-2 Virtual Conference"”. ThermoFisher

Scientific. 6-8 de octubre.
= “Droplet Digital PCR Virtual Symposium”. Bio-Rad. 5 de noviembre.

“"Towards Standardized Workflows - A focus on microbiome insights”.

On demand.

= “Advancing Persondlized Medicine through whole-genome

profiling”. On demand.
Docente (organizacién):

= Instalacion y Demo del equipo AutoMacs. Especialista de Miltenyi Eduardo Boveda. 14
de diciembre. Plataforma de Gendmica, IS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn,

Gipuzkoa.

4.1.5.8.3. Proyectos de Investigacion
4.1.5.83.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

B N° expediente: PI19/01653

Titulo del proyecto: “B12 en enfermedad de Parkinson idiopdtica y asociada a
LRRK2: correlacion clinica y evaluacion de eficacia preclinica de andlogos de

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

Investigador participante del IIS Biodonostia: Ana Gorostidi.

Enfidad Financiadora: Instituto de Salud Carlos il

Enfidad participante: lIS Biodonostia.

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

= N° expediente: 2017111003

Titulo del proyecto: “El papel de la disfuncién endotelial en la respuesta

colateral aguda al ictus isquémico™.
Investigador Principal: Pafricia de la Riva.

Investigadoras parficipantes del IS Biodonostia: Ana Gorostidi y Carmen

Almaraz.
Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 21/12/2017 - 17/01/2021
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41.58.3.2 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 (16), Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (2),

Microbiologia (2), Oncologia (6) y Bioingenieria (1).
4.1.5.8.4. Personal de contacto
» Responsable de la Plataforma: Dra. Ana Gorostidi Pagola.

> Personal Técnico de la Plataforma: DAa. Carmen Almaraz Pro.

4.1.5.9. PLATAFORMA DE HISTOLOGIA

La Plataforma de Histologia se cred para cubrir la demanda de los proyectos de investigacion que

conllevan el procesamiento histolégico de tejidos.

Su objetivo es proporcionar apoyo técnico y cientifico al personal investigador del IIS Biodonostia,
asi como a Centros de Investigaciéon, Centros Tecnoldgicos y empresas externas. Se ofrecen una

amplia gama de técnicas histopatoldgicas:

= Procesado de tejido.
Inclusién en parafina y OCT.
Cortes de blogques en OCT (criostato).
Cortes de bloques en parafina (micrétomo).
Fijacion y descalcificacion.

Tinciones de rutina y especiales.

$ 4 48 3 4 0

Inmunohistogquimicas (con puesta a punto de anticuerpo).
= Inmunofluorescencias (con puesta a punto de anticuerpo).

En el ano 2018 (24/01/2018) se consiguié la norma de calidad ISO 9001:2015. En el afo 2019,
aungue hubiera correspondido redlizar la primera auditoria de seguimiento por parte de AENOR,
por la conveniencia de hacer coincidir las fechas de los certificados de Gestion de Calidad y de
Gestion de la 1+D+i del IIS Biodonostia, se realizd la renovacion total del Certificado con fecha
20/12/2019, por un periodo de validez de tres anos. En el ano 2020 se ha llevado a cabo la
auditoria de seguimiento del mencionado Sistema de Gestion de Calidad segun la norma 1SO
9001:2015, siendo favorable (10/11/2020).

4,1.5.9.1. Nuevos servicios en 2020

= Puesta a punto de inmunohistoquimicas de los anticuerpos SMAD 2 y 5 en tumores

murinos.

= Inmunofluorescencia de tejidos con estructuras 3D tras su implantaciéon en modelo de

conejo.
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4.1.5.9.2. Proyectos de Investigacion
415921 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

= N°expediente: 18BU211

Titulo del proyecto: "Determinacién de cuerpos de asbesto en pacientes

intervenidos de cdncer de pulmon™.
Investigador Principal: Iker Lépez Sanz.
Investigadora participante del lIS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana.

Entidad financiadora: Convocatoria Intramuros de Proyectos de Innovacioén:

Bottom Up 2018 Contrato Programa OSI Donostialdea.
Enfidades participantes: OSI Donostialdea e IS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 02/10/2017 - 31/12/2020.

= N° expediente: 21BU203

Titulo del proyecto: “Desarrollo de injertos cartilaginosos mediante

impresién 3D".
Investigador Principal: Carlos Chiesa Estomba.

Investigadores participantes del IS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana, Ander Izeta

Permisan y Raquel Herndez Moya.

Entidad financiadora: Convocatoria Intframuros de Proyectos de Innovacién:

Bottom Up 2021 Contrato Programa OSI Donostialdea.
Enfidades participantes: OSI-Donostialdea y IIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/12/2020 - 01/12/2021.

41.59.22 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
Investigacién Verticales: Neurociencias (7), Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (7).

Oncologia (4) y Bioingenieria (5).
4.1.5.9.3. Personal de contacto
> Responsable de la Plataforma: Dra. Ana Aiastui Pujana.

> Personal Técnico de la Plataforma: DAa. Alba Delgado Montero y Dia. Claudia Rodifio
Millan.

4.1.5.10. PLATAFORMA MULTIDISCIPLINAR DE IMPRESION 3D

La Plataforma Multidisciplinar de Impresién 3D (3DPP) del IIS Biodonostia, que comenzd su

andadura en diciembre de 2018, se compone de dos unidades interdependientes:
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» La “Unidad de Biomodelado 3D”, con sede en la OSI Donostialdea, da servicio en el
drea de biomodelos, entendiendo como tales la modelizacién de enfermedad
(principalmente tumores) para mejorar la aproximacién quirdrgica y los tiempos de
operacion de los pacientes, asi como la personalizacion de los implantes protésicos.
Tiene una trayectoria sdlida, basada en la interaccién entre el Servicio de Cirugia
Tordcica y el Servicio de Radiodiagndstico de la OSI Donostialdea, Tecnun/CEIT-k4,
Tknika y otros actores, habiéndose posicionado ya como una de las unidades de

referencia en este dmbito a nivel nacional.

> La “Unidad de Biofabricacién 3D”, con sede en la segunda planta del Instituto, da
servicio en el drea de bioimpresidn de células y tejidos para su utilizacién en
aproximaciones basadas en medicina regenerativa. A iniciativa del Servicio de
Otorrinolaringologia de la OSI Donostialdea, se obtuvo financiacién de dos proyectos
a través de las Convocatorias Inframuros de Innovacion que derivé en la adquisicién y
puesta en marcha de una bioimpresora 3D FDM Biobots-Allevi para la impresidn de
cartilago, con vistas a su uso en perforacién septal y tfimpdnica. En el aino 2020 se han
realizado experimentos in vivo en conejos con estructuras 3D impresas en la Unidad con
la colaboracién de la Plataforma de Histologia con resultados prometedores de

regeneracion del tejido cartilaginoso.

La Plataforma 3DPP es actualmente uno de los nodos financiados por el ISCIll en la Plataforma de
Apoyo ala I+D+l en Biomedicina y Ciencias de la Salud de Biomodelos con el objetivo de impulsar

la impresién 3D principalmente en el dmbito hospitalario (PT20/00030).

4.1.5.10.1. Nuevos servicios en 2020

= Impresién 3D de modelo prequirdrgico para el Servicio de Neurocirugia.

4.1.5.10.2. Proyectos de Investigacion
4.1.5.10.2.1 Proyectos de Investigacion en los que se ha hecho uso de la Plataforma

= N° expediente: 20BU210

Titulo del proyecto: “Estudio de minimizacién de costes a través de la
comparativa de la fabricacion de biomodelos [fabricacion en empresas
externas o internamente en la Plataforma Multidisciplinar de impresién 3D
(3DPP)]™.

Investigador Principal: David Lépez Vaquero.

Investigadoras participantes del IIS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana y Raquel

Herndez Moya.

Entidad financiadora: Convocatoria Inframuros de Proyectos de Innovacion:

Bottom Up 2020 Contrato Programa OSI Donostialdea.

Enfidades participantes: OSI-Donostialdea vy IIS Biodonostia.
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Fecha inicio-Fecha fin: 01/09/2019 - 30/09/2021.
= N° expediente: 21BU209

Titulo del proyecto: “Impulso del uso de la Plataforma Multidisciplinar de

Impresion 3D (3DPP) en la OSI donostialdea”.
Investigador Principal: David Lépez Vaquero.

Investigadoras participantes del IIS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana y Raquel

Herndez Moya.

Entidad financiadora: Convocatoria Intframuros de Proyectos de Innovacion:

Bottom Up 2020 Contrato Programa OSI Donostialdea.
Enfidades participantes: OSI-Donostialdea vy IIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 02/11/2020 - 30/10/2021.

= N° expediente: 21BU203

Titulo del proyecto: “Desarrollo de injertos cartilaginosos mediante

Bioimpresion 3D”.
Investigador Principal: Carlos Chiesa Estomba.

Investigadores participantes del IS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana, Ander Izeta

Permisan y Raquel Herndez Moya.

Entidad financiadora: Convocatoria Inframuros de Proyectos de Innovacion:

Bottom Up 2020 Contrato Programa OSI Donostialdea.
Entidades participantes: OSI-Donostialdea y IIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/12/2020 - 01/12/2021.

4.1.5.10.3. Personal de contacto

> Responsable de la Plataforma: Dra. Ana Aiastui Pujana.
» Responsable de la Unidad de Biomodelado 3D: Dr. David Lopez Vaquero.
> Responsable de la Unidad de Biofabricacion: Dra. Ana Aiastui Pujana.

» Personal Técnico de la Plataforma: Dia. Raquel Herndez Moya.

4.1.5.11. PLATAFORMA DE INVESTIGACION CLINICA

La Plataforma de Investigacion Clinica (PIC), situada en el lIS Biodonostia, da cobertura a tfoda la
investigacion clinica que se realiza en los centros sanitarios pertenecientes al Servicio Vasco de
Salud (Osakidetza-SVS) de Gipuzkoa, incluyendo é Hospitales y 56 centros de Atencién Primaria.
También da soporte en Centros Sanitarios de dmbito nacional en el caso de estudios
multicéntricos apoyados desde la PIC. Integrada por un conjunto de profesionales de cardcter

multidisciplinar que dan soporte cientifico, técnico y de gestidén a la readlizacion de investigacion
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clinica, se estructura como una Plataforma con tres dreas integradas e interrelacionadas: el drea
cientifico-técnica, el drea de muestras bioldgicas y el drea de gestidbn, con amplia experiencia en

el desarrollo y apoyo a la investigacién clinica en el entorno del Sistema Nacional de Salud.

La capacidad de la PIC y servicios que se prestan a los centros del SNS, a las estructuras estables
colaborativas u otros entidades o asociaciones, se enmarcan en el dmbito de una investigacion
clinica entendida de manera amplia, es decir, los Ensayos Clinicos indispensables con
medicamentos, pero también, de manera muy especializada, la investigacién clinica de
dispositivos o tecnologias sanitarias, sin olvidar el apoyo al desarrollo de ofro tipo de Estudios

experimentales y observacionales.

La Plataforma concibe dos formas de actuacién, una de nivel local (Gipuzkoa), con funciones
dirigidas a la relacién, captacién de propuestas y soporte local a personal investigador y
profesionales sanitarios, coordinacién con Centros Tecnoldgicos biosanitarios y demds agentes
implicados en el desarrollo de investigacién clinica, y otra con mayor alcance prestando el apoyo
y soporte necesario para desarrollar estudios multicéntricos nacionales en los que participan
distintas unidades y donde se realiza la gestién global del proyecto y la coordinacion y el apoyo

a esos Centros.

La oferta de servicios de la Plataforma de Investigacién Clinica engloba la totalidad del Estudio
Clinico, desde su inicio a su finalizacién, de manera general el asesoramiento y apoyo en aspectos
relacionados con el disefio del protocolo, apoyo metodoldgico, diseno del Cuaderno de
Recogida de Datos (CRD), asesoramiento y soporte regulatorio, asesoria en los aspectos ético-
legales, coordinacidn y seguimiento de aprobaciones y puesta en marcha del Estudio, gestion
cientifico-técnica, soporte logistico y operativo del Estudio, coordinacién de Estudios

multicéntricos y monitorizacion.

Desde el 1 de enero de 2014, la PIC forma parte de la Plataforma de Investigacion Clinica y
Ensayos Clinicos del Instituto de Salud Carlos lll, asociada a la red europea ECRIN (European
Clinical Research Infraestructure Network), siendo participe e integrante de dicha red en las
sucesivas convocatorias (PT13 2014-2017, PT17 2018-2020 y PT20 2021-2023).

En 2020, la PIC ha abordado la certificacién de su Sistema de Calidad para la actividad realizada,
en base a la sistemdtica y procesos que ya utilizaba y que se alineaban con los requisitos que
marca la Norma. Como consecuencia de ello ha conseguido la certificacién segun los requisitos
de ISO 9001:2015 en fecha 18/03/2020. Esta acreditacion se aplica al siguiente alcance de los
servicios que presta: Gestion, Desarrollo y Diseilo de Ensayos Clinicos, Estudios Observacionales y

Proyectos de Investigacién Clinica.

4.1.5.11.1. Nuevos servicios en 2020
= Gestidn, desarrollo y disefio de los estudios clinicos bajo la norma de calidad 1SO
9001:2015 incorporando nuevos Estudios gestionados integramente segin la norma.
= Desarrollo de proyectos de investigacion clinica apoyados por la iniciativa Medtech
del Gobierno Vasco a través de su Fondo de Innovacion.
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=

4.1.5.11.2.

Docente:

=N

Discente:

=N

Soporte desde el drea de muestras bioldgicas de la PIC a proyectos cuyo centro de

ejecucion es una empresa del entorno del Parque Tecnoldgico de San Sebastian.

Puesta en marcha del apoyo regulatorio y de autorizaciones a Estudios promovidos por
Sociedades Cientificas que solicitan dichas tareas a los/as investigadores/as

principales.

Cursos y seminarios

Congreso “45 Congreso anual de la Asociacién Espanola para el Estudio del Higado™.
Ponencia “Aspectos relevantes en la realizacién de registros y estudios de registro”.
Organizado por la Asociacién Espanola para el Estudio del Higado (AEEH). 12 de
febrero de 2020. Madrid.

Seminario "Gestion de la seguridad en Ensayos Clinicos de Terapias Avanzadas”.
Organizado por SCReN - Plataforma ISCIIl de Investigacién Clinica. 7 de enero de 2020.

Online.

Seminario "Archivo Maestro del Ensayo Clinico”. Organizado por SCReN - Plataforma

ISCIIl de Investigacidn Clinica. 11 de febrero de 2020. Online.

Seminario "Documentos esenciales del Estudio: Archivo Maestro del Ensayo Clinico”.
Organizado por SCReN - Plataforma ISCIII de Investigacién Clinica. 11 de febrero de
2020. Online.

Seminario "Gestibn de muestras biolégicas en ensayos clinicos, biobancos, gestion
internacional”. Organizado por SCReN - Plataforma ISCIIl de Investigacién Clinica. 11
de febrero de 2020. Online.

Seminario "lnicio y puesta en marcha de un ensayo clinico”. Organizado por SCReN -

Plataforma ISCIIl de Investigacién Clinica. 18 de febrero de 2020. Online.

Seminario "Preparacion, guia y resolucién de desviaciones de una inspeccion de la
AEMPS". Organizado por SCReN - Plataforma ISCIIl de Investigacién Clinica. 6 de marzo
de 2020. Online.

Seminario "Nivel de riesgo de un estudio, criterios, cdlculo y plan de monitorizacién”.
Organizado por SCReN - Plataforma ISCIIl de Investigacion Clinica. 3 de abril de 2020.

Online.

Seminario "Monitorizacién remota”. Organizado por SCReN - Plataforma ISCIlI de

Investigacion Clinica. 29 de mayo de 2020. Online.

Seminario "Monitorizacién de un ensayo clinico”. Organizado por SCReN - Plataforma

ISCIIl de Investigacion Clinica. 26 de junio de 2020. Online.
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= Seminario " Visita de Inicio de un ensayo clinico”. Organizado por SCReN - Plataforma
ISCIIl de Investigacidn Clinica. 30 de octubre de 2020. Online.

= Seminario "Guia ICH E9-R1 Addendum sobre Estimands”. Organizado por SCReN -

Plataforma ISCIIl de Investigacion Clinica. 20 de noviembre de 2020. Online.

= Curso "Curso de BPCs (Ed4). Sesion I, 1L 1L IV, Vy VI". Organizado por SCReN - Plataforma
ISCIIl de Investigacidn Clinica. 23 al 30 de noviembre de 2020. Online.

= Seminario "El papel de la farmacovigilancia en ensayos clinicos con vacunas COVID-
19". Organizado por SCReN - Plataforma ISCIIl de Investigacién Clinica. 15 de diciembre
de 2020. Online.

= Seminario "Estrategias del Sistema Espanol de Farmacovigilancia (SEFV) para
monitorizacion de la seguridad de fadrmacos en SARS-CoV-2". Organizado por SCReN -

Plataforma ISCIIl de Investigacién Clinica. 16 de diciembre de 2020. Online.

= Seminario "Eudravigilance: Sistema de gestidon y andlisis de la informacién sobre las
sospechas de reacciones adversas a los medicamentos”. Organizado por SCReN -

Plataforma ISCIIl de Investigacién Clinica. 18 de diciembre de 2020. Online.

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

= N° expediente: PT17/0017/0040

Titulo del proyecto: Plataforma de Unidades de Investigacion Clinica y Ensayos

Clinicos.

Investigadora Principal: loana Riafo Ferndndez.
Enfidad financiadora: Instituto de Salud Carlos Il
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2020.
= N° de expediente: UE/18/H2020/ESCALON

Titulo: ESCALON-European-latin American network for the assessment of
biomarkers to predict and diagnose hepatobiliary malignancies and

characterization of risk factors for cancer development.
Investigador coordinador: Andre Boonstra.

Investigador coordinador nacional: Jesus Maria Banales Asurmendi.
Entidad financiadora: Comision Europea - Horizon 2020.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2019 - 31/12/2022.
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= N° de expediente: KK-2019/00018

Titulo:  MODULA-Sistema  implantable  de neuromodulacién  para la

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

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo Econdmico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/03/2019 - 31/12/2020.
= N°de expediente: 2020333010

Titulo: Diseno, sintesis y validacién de nuevos agentes quimioterdpicos frente a
cdnceres resistentes al cisplatino: Nueva estrategia terapéutica para el

colangiocarcinoma.

Investigador principal: JesUs Maria Banales Asurmendi.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/03/2019 - 31/12/2020.

= N° de expediente: UE/18/H2020/NMBP/TB-MEDBD

Titulo: An open innovation testing bed for the development of high-risk medical

devices.
Investigador principal: Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui.
Entidad financiadora: Comisidon Europea - Horizon 2020.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/03/2019 - 31/12/2020.

La PIC ha dado apoyo, ademds, en estudios clinicos independientes de diferentes dmbitos y

disenos, y muy especialmente en esta anualidad ha asesorado y apoyado en el desarrollo de

proyectos para el estudio del SARS-CoV-2 y la COVID-19 que se han sefalado en el apartado

4.23.2.

4,1.5.11.4, Personal de contacto

vV V ¥V V V V

Responsable de la Plataforma: Dra. loana Riano Ferndndez.

Gestion Econdmica de Investigacion Clinica: D. Oswaldo Gorosabel Larranaga.
Gestién de Contratos Estudios Clinicos: D. Alejandro Dominguez Silva.

Gestidn Administrativa Estudios Clinicos: Diia. Maria Arbide Laborde.

Gestora Proyectos Investigacion Clinica-PM: Dia. Lorena Codesido Ciscar.

Monitor Investigacién Clinica-CRA - Gestidn Investigacion Clinica-CTA: D. Borja Mundirriz
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» Gestora Proyectos Investigacién Clinica-PM - Gestidn Investigacion Clinica: Dra. Maite

Revilla Guarinos.

> Muestras Bioldgicas Investigacion Clinica-NR: D. David Diaz Hurtado y DAa. Maripi Etxart

Lasa.

» Farmacéutica Ensayos Clinicos: Dia. Koro Andueza Granados.

4.1.5.12, NODO DE BIOBANCO VASCO. UNIDADES DE TEJIDOS (TUMORES Y CEREBROS) Y DE ADN

El Biobanco Vasco tiene una organizacion y estructura en red compuesta por nodos emplazados
en los principales centros sanitarios, publicos y privados del Pais Vasco, estando su estructura
constituida, en cumplimiento de lo establecido al efecto por la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica, por un Director Cientifico, un Responsable de Fichero, un Comité Efico y un Comité
Cientifico. El IS Biodonostia forma parte de esta red y cuenta con una Unidad de ADN localizada
en su primera planta del Instituto, asi como una Unidad de Tejidos (fumores y cerebros) ubicada

en la Planta -1 del Edificio Materno-Infantil del Hospital Universitario Donostfia (OSI Donostialdea).

El Biobanco Vasco (www.biobancovasco.org) fue creado por la Fundacién Vasca de Innovacion
e Investigacién Sanitarias (BIOEF), dependiente del Departamento de Salud del Gobierno Vasco,
como un instrumento que permita al Sistema Sanitario del Pais Vasco el desarrollo de una
investigacion avanzada en biomedicina y biotecnologia, mediante la gestién de muestras
bioldgicas clasificadas y datos asociados (BOPV Decreto 135/2015, de 7 de julio, Orden de 13 de
julio de 2015, Instruccién de Osakidetza 6/2016 de 29 de febrero 2016). El Biobanco Vasco es

miembro de la Red Nacional de Biobanco impulsada por el ISCIIL.

Se recoge como excedentes de diagndstico o solicitados con fines de investigacién, y con el
previo consentimiento informado del donante, fodo fipo de muestras, principalmente tejidos
oncoldgicos y neurolégicos y muestras bioldgicas sanguineas para la obtencion de diferentes
productos como suero, plasma, ADN, ARN, células, etc. También se procesan otros tipos de

muestras como orinag, saliva y ofros.

El Biobanco Vasco asesora sobre todos los aspectos relacionados con la recogida, procesamiento

y cesion de muestras bioldgicas:

» Recepcioén, procesamiento y aimacenamiento de todo fipo de muestra (sangre, saliva,
oring, tejidos, etc.), obtencién de derivados (plasma, suero, linfocitos, DNA, RNA, etc.)
y el aseguramiento de calidad y cantidad (picogreen, nanodrop, bioanalizer, etc.)

segun los estdndares internacionales de biobancos.

» Cesién de muestras de patologias y controles, muestras poblacionales accesibles a

través del catdlogo de muestras (www.biobancovasco.org).

> Recogida prospectiva de muestras para la creacién de una coleccién o en el marco

de un proyecto de investigacion.

> Inmortalizacién de linfocitos.
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> Inclusidn en parafina, corte parafina y congelado, y tincién de tejidos.
> Inmunohistoquimica.
> Andlisis de imégenes histoldgicas.

Para solicitar muestras bioldgicas al Biobanco Vasco, se deberd contar con un proyecto de
investigacion aprobado por un Comité de Etica y realizar la correspondiente solicitud. El Biobanco

cuenta con un catdlogo actuadlizado en su web de las muestras depositadas.

4,1.5.12.1. Personal de contacto

> Responsable de la Plataforma: Dia. Maribel Gémez Osua.

» Personal Técnico Unidad de ADN: DAa. Nahikari Pastoriza Polo y Dfia. Naiara Telletxea

Zendoiaq.

> Personal Técnico Unidad de Tejidos: D. lker Ruedas Cubas.
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4.2. RESULTADOS IIS BIODONOSTIA

4.2.1. PRODUCCION CIENTIFICA

4.2.1.1. ANIVEL DEL IIS BIODONOSTIA: DATOS GENERALES

A continuacién, se muestran los datos relativos a la producciéon cientifica del IIS Biodonostia a lo
largo del ano 2020 (Tabla 16).

Tabla 16. Datos generales produccién cientifica 2020.

N Publicaciones FI Acumulado

NUmero total de publicaciones 503 2.832,79
Publicaciones citables 388 221714
Articulos 401 2.183,53

Meeting abstracts 62 529,14

Letters 17 68,9
Reviews 9 33,60
Ofros 14 17,60

Se considera publicacién citable aquel articulo o revisibn que aporta nuevos conocimientos y que
ha sido publicada en unarevista indexada en Journal Citation Reports (JCR). Se incluyen en “Ofros”,
tipologias documentales tales como “Abstract of Published Item”, “Editorial Material”, “Case

Reports”, “Book Chapters” y “Correction”.

El IS Biodonostia ha dado lugar este ano a un total de 388
publicaciones citables con un Factor de Impacto medio 388

de 5,71. En relacidn a afos anteriores, el Instituto ha N° publicaciones citables

publicado un menor niUmero de publicaciones citables,

probablemente como consecuencia de la situacién 2 2] 7 ]
o V4

excepcional de Pandemia originada por el SARS CoV-2.
P g P FI Acumulado

En cualquier caso, es destacable la alta calidad de las
publicaciones citables que superan de forma significativa 5 7 ‘|
14

a las de los afos previos a 2018 (Grdfico 6).
FI Medio

Nota: Base de datos JCR 2019.
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Grdfico 6. Evolucidn del niUmero de publicaciones citables y su Fl medio.

A continuacién se muestran los datos de las publicaciones divididas por cuartiles, asi como el
nUmero de estas que a su vez se corresponden con publicaciones en el primer decil (Grdfico 7,

Tabla 17).

En lo que respecta a la produccidén por cuartiles, se observa un incremento en el porcentaje de
publicaciones en el primer cuartil (63,14%) respecto al ano anterior (62,76% en 2019). Sin embargo,
en 2020 en relacién al nUmero de publicaciones en primer decil se observa un decremento de un

18.95% respecto al ano anterior.

Q4:5,41%

1 oo

Q2: 20,62%

Q1:63,14%

Grdfico 7. Distribucidn del nUmero de publicaciones en funcién del cuartil y decil.
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Tabla 17. Publicaciones en base al cuartil y decil, Fl acumulado y Fl medio.

Cuartil/Decil N° Publicaciones FI Acumulado FI Medio %
Q1 245 1.844,02 7,52 63,14
Q2 80 263,17 3.28 20,62
42 81.76 1,94 10,82
Q4 21 28,18 1,34 541
TOTAL 388 2.217,14 5,71
99 1.197.88 12,1 25,52

4,2.1.1.1. Internacionalizacion

Atendiendo al tipo de colaboracidn existente en cada publicacién citable, se observa que el
Instituto presenta un 4,12% de publicaciones propias, donde los integrantes de la publicacién
pertenecen exclusivamente al Instituto. Durante el 2020 se han producido un nUmero similar de
publicaciones en colaboracién internacional respecto al aino anterior, con un total de 208
publicaciones citables que se corresponde con el 53,6% del total del Instituto. Por el contrario, el
nUmero de colaboraciones nacionales representa el 42,26% con un total de 164 publicaciones.
Atendiendo al factor de impacto, las publicaciones en las que han participado colaboradores
extranjeros es muy superior, con un FI de 6,92 frente al 4,04 que aportan los colaboradores

nacionales (Tabla 18).

Tabla 18. Publicaciones desarrolladas a través de colaboraciones propias, nacionales e internacionales.

Ambito N° Publicaciones FI Acumulado FI Medio %
Citables Propias 16 114,35 7.14 4,12
Citables Nacionales 164 662,93 4,04 42,26
Citables Intfernacionales 208 1.439,85 6,92 53,6

4.2.1.1.2.Revistas con mayor Fl en las que el lIS Biodonostia ha publicado durante el ano 2020

La revista con mayor Fl donde se ha publicado en el ano 2020 es New England Journal of Medicine
(FI 74,7) con dos articulos publicados en la misma, seguida de Journal of Clinical Oncology (FI 32,95)

y BMJ (FI 30,31) con un articulo publicado en cada una de ellos.

Ademds, dentro de las 5 revistas con mayor Factor de Impacto en las cuales se ha publicado este

ano se encuenfran también Lancet Neurology (FI 30,04) y Nature Reviews Gastroenterology &
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Hepatology (FI 29.89). A continuacion se muestra un listado con las 5 revistas de mayor Impacto
donde se ha publicado en 2020 (Tabla 19).

Tabla 19. Revistas con mayor Fl en las que el lIS Biodonostia ha publicado en el ano 2020.

Revista Categoria JCR Factor de Impacto
New England Journal of Medicine Medicine, General and Internal 74,7
Journal of Clinical Oncology Oncology 32,95
BMJ Medicine, General and Internal 30,31
Lancet Neurology Clinical Neurology 30,04
Nature Reviews Gastroentferology & Hepatology  Gastroenterology and Hepathology 29,89

4.2.1.1.3. Revistas donde mds se ha publicado

La revista en la que mds se ha publicado en el ano 2020 es European Archives of Oto-Rhino-

Laryngology con 12 articulos y un Fl de 1,80, seguida de Cancers, con 11 articulos y Fl de 6,12.

En la Tabla 20 se muestra el listado de las cinco revistas en las que mds se ha publicado en este ano

2020, junto con su Fl, cuartil y decil correspondientes.

Tabla 20. Revistas en las que mds se ha publicado, Fl de la revista, cuartil y decil.

Revista N° Publicaciones FI ~ Cuartil Decil
European Archives of Oto-Rhino-Laryngology 12 1,80 2 5
Cancers 11 6,12 1 2
International Journal of Environmental Research and Public Health 11 2,85 1 2
International Journal of Cancer 10 5,14 1 3
Scientific Reports 10 3,99 1 3

42.1.1.4. Autoria

El nUmero medio de autores por articulo es 33, siendo la mediana 15.

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

mds de 10 autores (Tabla 21).
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Tabla 21. Publicaciones en funcidn del nUmero de autores que las firman.

Publicaciones N° autores < 10 N° autores > 10
N° Publicaciones citables 132 252
N° publicaciones citables Q1 66 179
N° publicaciones citables D1 16 83
Fl acumulado 520,115 1.697,0
FI medio 3,94 6,73

Asimismo, en relacién a la autoria de las publicaciones del Instituto, se han publicado un total de
122 (31,44%) publicaciones lideradas por personal investigador del Instituto, de las cuales 88 figuran

como primer autor, 89 como ultimo autor y 97 como autor de correspondencia.

4,2.1.1.5. Citacioén
En conjunto, el nUmero total de citas que han recibido las publicaciones durante el ano 2020 es de
2.156, lo que supone una tasa de citacién media por publicacién de 5,15. Por su parte, el 55,4% de

los articulos citables han recibido al menos una cita (215).

Se muestran en la Tabla 22 el nUmero de citas, la tasa de citacién de las publicaciones del IIS
Biodonostia en el aio 2020, asi como los valores de anos anteriores (afos 2016, 2017, 2018 y 2019)

con su correspondiente actualizacién.

Tabla 22. NUmero de citas y tasa de citacidon de las publicaciones del IIS Biodonostia en 2020.

Publicaciones Citables IIS Biodonostia

N° Citas Tasa Citacién
Ano Dato Memoria Dato Memoria
Cientifica Dato Actual * Cientifica Dato Actual *

2016 1.393 9.972 3,03 23,51
2017 1.088 7.885 2,50 20,64
2018 728 5.047 1,80 12,22
2019 902 3.449 2,07 7,98
2020 2.156 - 515 -

* Fecha actualizacién: 21 de abril 2021.
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42.1.2. PRODUCCION CIENTIFICA POR AREAS DE INVESTIGACION DEL IIS BIODONOSTIA

42.1.2.1. Areas Priorizadas

En el afio 2020, el Area de Epidemiologia y Salud Publica es el Area que ha publicado un mayor
numero de publicaciones citables (107) seguida del Area de Neurociencias con 77. En cambio,
atendiendo al Factor de Impacto, se observa que son las Areas de Neurociencias y Enfermedades
Infecciosas las que presentan un mayor FI medio de 6,93 (FI acumulado 533,28 y 110,80
respectivamente), seguidas del Area de Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales con un Fl
medio de 6,74 (FIl acumulado 417,78), y Bioingenieria con 6,28 (FI acumulado 131,9). (Grdfico 8,
Tabla 23).
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Grdfico 8. NUmero total de publicaciones citables y su Fl medio por Areas de Investigacion.
Tabla 23. Resumen del Fl acumulado y medio por Areas de Investigacion.
3 Enf. Hepdticas Epidemiologia
Area de Neuro- Enf. Enf.
y Gastro Oncologia y Salud Bioingenieria
Investigacion ciencias Infecciosas Sistémicas
intestinales PUblica
FI
533,28 417,78 110,80 168,97 44,35 607,89 131,90
Acumulado
Fl
. 6,93 6,74 6,93 5,45 4,44 5,68 6,28
Medio

Se debe sefalar que la suma de las publicaciones por Area es mayor que el total Institucional. Esto

se debe a que existen publicaciones resultantes de colaboraciones entre distintos Grupos de Areas
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de Investigacion diferentes, y por tanto, se han contabilizado solo una vez por cada Area 'y para el

total del IS Biodonostia.

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

Investigacién durante los Ultimos cinco anos (Grdfico 9).

140 - m AREA NEUROCIENCIAS m AREA ENF. HEPATICAS Y GASTROINTESTINALES

T AREA ENF. INFECCIOSAS ®m AREA ONCOLOGIA

m AREA ENF. SISTEMICAS 129 @ AREA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD PUBLICA

B AREA BIOINGENIERIA ]

119
120 — 116
109 107

100 - 95

N° Publicaciones Citables

2016 2017 2018 2019 2020

Grdfico 9. Evolucion del niUmero publicaciones citables por Area de Investigacion.

Respecto al nUmero de publicaciones citables publicadas en revistas de primer cuartil (Q1), son las
Areas de Bioingenieria, Epidemiologia y Salud PUblica y Neurociencias las que mayor nimero de

publicaciones han publicado en este tipo de revistas con el 8571%, 73.83% y 68,83%

respectivamente (Grdfico 10).

Ademds, dentro de esta categoria de QI, son las Areas de Enfermedades Infecciosas (50%),
Neurociencias (35,06%) y Bioingenieria (33,33%) las que presentan mayor nUmero de publicaciones

en primer decil (D1).
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Grdfico 10. Porcentaje de publicaciones citables en Q1y D1 por Area de Investigacion.

4.2.1.2.2. Clinico Asociado
Como Areas No Priorizadas del IS Biodonostia, el Grupo Clinico Asociado ha publicado un 1,57
veces mds que el ano anterior, siendo el impacto de estas publicaciones significativamente menor

que el del ano pasado (FI 3,61 respecto al Fl 5,40).

A continuacién se detallan los datos de la produccidn cientifica para este Grupo, perteneciente a
las Areas No Priorizadas del IS Biodonostia, asi como su evolucién en los Ultimos 5 afos (Tabla 24,
Grdfico 11).

Tabla 24. Datos de la produccion cientifica del Grupo Clinico Asociado durante el ano 2019.

, Publicaciones Publicaciones FI FI N° Tasa
Tipo de Area Q1 D1 . s
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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Grdafico 11. Evolucién del nUmero de publicaciones y FI medio durante los afos 2016, 2017, 2018, 2019 y 2020.

4.2.1.3. PRODUCCION CIENTIFICA POR GRUPOS DE INVESTIGACION DEL IS BIODONOSTIA

En base a sus resultados, se presenta un resumen de las publicaciones de los distintos Grupos de

Investigaciéon que conforman las Areas a lo largo del periodo 2020 (Gréfico 12).

Entre todos los Grupos destaca el de Epidemiologia de Enfermedades Crénicas y Transmisibles con
un fotal de 57 publicaciones citables, seguido del Grupo de Enfermedades Intestinales con 37 y el

Grupo de Enfermedades Neuromusculares con 34.

En cambio, teniendo como referencia el Factor de Impacto Medio de las revistas en las que ha
publicado cada Grupo, destaca el Grupo de Genética Gastrointestinal con un valor de 18,72,
seguido de Insuficiencia Cardiaca de Etiologia Hipertensiva y Valvular con 12,04 y Mitochondria,

Health and Longevity con 10,50.
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Grafico 12. NUmero de publicaciones citables y FI medio de los Grupos de Investigacion durante 2020.
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4.2.1.3.1. Publicaciones llevadas a cabo por dos o mds Grupos del IIS Biodonostia

A lo largo del ano 2020 se han publicado un total de 86 publicaciones citables en colaboracién

entre Grupos del Instituto (Tabla 25). Este dato supone que en un 21% de todas las publicaciones

citables han colaborado dos o mds Grupos internos.
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Tabla 25. Publicaciones desarrolladas a fravés de colaboraciones entre Grupos del lIS Biodonostia.

Publicaciones FI FI
Citables Acumulado Medio
Publicaciones en
colaboracién 86 464,38 5,40

(=22 Grupos)

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

Biodonostia durante el ano 2020.

En el ANEXO 1l se presenta el listado de publicaciones cientificas relevantes por Area de

Investigacion del IIS Biodonostia durante el ano 2020.

En relacién a lo mencionado al inicio de este apartado de Produccién Cientifica, la Pandemia
originada por el virus SARS-CoV-2 ha influido en el avance de los proyectos y, por tanto, en la
generacion de resultados por parte del colectivo investigador del Instituto. A pesar de estas
circunstancias excepcionales, los profesionales han sido capaces de generar un total de 58
articulos citables relacionados con la COVID-19 a lo largo del 2020, destacando la participacion
del Servicio de Oftorrinolaringologia del Hospital Universitario Donostia donde el Dr. Carlos Chiesa

forma parte de 32 de estas publicaciones.

4.2.2. PROYECTOS DE INVESTIGACION

4.2.2.1. NUMERO DE PROYECTOS ACTIVOS

4.2.2.1.1. Entidad financiadora

Durante el ano 2020 se han desarrollado 241 Proyectos de Investigacion financiados en

convocatorias competitivas publicas y privadas.

Del total de proyectos activos, un 90,87% han sido financiados por entidades publicas y un 9,13%
por entidades privadas. Un fotal de 17 proyectos han sido financiados en convocatorias
internacionales; la enfidad que mds proyectos activos ha financiado a nivel estatal ha sido el
Instituto de Salud Carlos lll (47 proyectos) y a nivel autondmico el Departamento de Salud del

Gobierno Vasco (64 proyectos) (ver Tabla 26).
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Tabla 26. NUmero total de proyectos activos por entidad financiadora.

Entidad Financiadora N*Tolal de
proyectos

PUBLICA
INTERNACIONAL
Comisién Europea-Horizon 2020 6
Comisién Europea-Horizon 2020/Instituto de Salud Carlos I 2
European Cooperation in Science and Technology (COST) 3
Interreg-Sudoe 1
European Association for the study for the Liver (EASL) 1
Gobierno de Colombia 1
ESTATAL
Instituto de Salud Carlos llI 47
Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades 5
AUTONOMICA
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 64
Departamento de Desarrollo Econdmico e Infraestructuras del 0
Gobiermno Vasco
LOCAL
Diputacién Foral de Gipuzkoa 7
Fomento de San Sebastidn, S.A. 7
Fundacién Adinberri 2
Fundacién Biozientziak Gipuzkoa 2

Total PUblica 170
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Entidad Financiadora N*Tolal de
proyectos
PRIVADA
INTERNACIONAL
Asociaciones privadas 3
ESTATAL
Fundacién La Caixa 2
Ofras Fundaciones/Asociaciones 7
AUTONOMICA
Euskal Telebista, S.A. 8
LOCAL
COEGI-Colegio Oficial de Enfermeria de Gipuzkoa 1
Kutxa 1
Total Privada 22
Convocatoria Inframuros Proyectos de Innovacién
(incluye OSI Donostialdea y OSI Bidasoa) 49
Total Proyectos Activos 241

De los 192 proyectos activos (sin tener en cuenta la Convocatoria Inframuros de Proyectos de
Innovacién) un 48,96% de proyectos activos, son de Naturaleza Autondmica y un 31,77% de

Naturaleza Estatal (ver Tabla 27).

Tabla 27. NUmero total de proyectos activos segun su naturaleza.

Naturaleza N° Total de Proyectos
ESTATAL 61
EUROPEA O INTERNACIONAL 17
AUTONOMICA 94
LOCAL 20
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Adicionalmente, como se ha indicado previamente, durante el ano 2020, se han ejecutado 49
proyectos relacionados con las Convocatoria Inframuros de Proyectos de Innovacién de la OSI

Donostialdea y de la OSI Bidasoa.

42.2.1.2. Area de Investigacion

El Area de Neurociencias lleva a cabo el 22,81% de todos los proyectos que se desarrolian en el IIS
Biodonostia, seguida del Area de Oncologia, con un 14,94% y del Area de Epidemiologia y Salud
PUblica con un 12,3%; el Area de Biongenieria ha ejecutado un 11,20% de los proyectos activos en
2020 (ver Tabla 28).

Tabla 28. NUmero total de proyectos activos por Area de Investigacion.

Area de Investigacién N° Total de Proyectos
Area Neurociencias 55
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 27
Area Enf. Infecciosas 10
Area Oncologia 36
Area Enf. Sistémicas 2
Area Epidemiologia y Salud Publica 29
Area Bioingenieria 27
Areas No Priorizadas 55
Total yZ|

* De los 55 proyectos activos de las Areas No Priorizadas, 36 corresponden a la Convocatoria Intramuros de Proyectos de
Innovacidn.

Ademds, a finales del ano 2020 se estaban desarrollando en el Instituto un total de 46 proyectos de
investigacion con financiacion no competitiva publica y privada; se trata de financiaciéon

procedente de donaciones, convenios y contratos de prestaciones de servicios.

42.2.2 PORCENTAJES DE CONCESION CONVOCATORIAS COMPETITIVAS 2020

Durante el ano 2020 el IS Biodonostia ha obtenido financiacién en convocatorias competitivas para
89 Proyectos de Investigacion, lo que supone el 41,59% de los proyectos solicitados (214). Se
incluyen los 15 proyectos correspondientes a la Convocatoria Inframuros de Proyectos de
Innovacién (12 de la Convocatoria de la OSI Donostialdea y 3 de la Convocatoria de la OSI

Bidasoa).
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Aproximadamente un 12% de los proyectos para los que se ha conseguido financiacién
competitiva en 2020 estdn relacionados con la patologia COVID-19, siendo un total de 11 los
proyectos. En cuanto al tipo de proyecto, 5 de ellos son proyectos de diagndstico, 1 de tratamiento,
2 proyectos de modelos de prediccién de la progresidn de la enfermedad y el resto relacionados
con el estudio de la biologia y comportamiento del virus. Uno de los proyectos ha sido financiado
por el Instituto de Salud Carlos Il y el resto por el Gobierno Vasco (Deparfamento de Salud y

Departamento de Desarrollo Econémico e Infraestructuras).

4.2.2.2.1. Entidad Financiadora

El 40,64% de los proyectos solicitados a convocatorias competitivas publicas y el 24,39% de los

solicitados a convocatorias competitivas privadas han logrado financiacién en 2020.

En la Tabla 29 se muestra el porcentaje de concesion segun la entidad financiadora.

Tabla 29. Porcentajes de concesion segun entidad financiadora.

N° Proyectos N° Proyectos Porcentaje de
Entidad Financiadora ;
Solicitados Concedidos Concesion
PUBLICA
INTERNACIONAL
Comision Europea-Horizon 2020 6 1 16,67%
Comisién Europea-Horizon 2020/
) 3 0 0%
Instituto de Salud Carlos llI
Proyectos Euskadi-Aquitania-Navarra 1 1 100%
Joint Action Mental Health and Wellbeing 1 1 100%
ESTATAL
Instituto de Salud Carlos llI 36 13 36,11%
Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades 7 o* 0%*
AUTONOMICA
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 65 26 40%
Departamento de Desarrollo Econdmico e
) 15 8 53,33%

Infraestructuras del Gobierno Vasco
Departamento de Educacion del Gobierno Vasco 2 1 50%

LOCAL
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Enfidad Financiadora N° Proyectos N° Proyectos Porcentoje’ de
Solicitados Concedidos Concesion

Diputacion Foral de Gipuzkoa 10 5 50%

Fomento de San Sebastidn, S.A. 7 5 71,43%

Fundacién Biozientziak Gipuzkoa 2 2 100%
Total PUblica 155 63 40,64%

PRIVADA

INTERNACIONAL

Asociaciones privadas 2 * *

ESTATAL

FIPSE-Fundacidn para la Innovacién y la Prospectiva : 0 0%

en Salud en Espana

Fundacién Asociacién Espanola Contra el Cancer-

AECC 4 2 50%

Fundacién La Caixa 5 * *

Otras Fundaciones privadas 14 1* 7.14%*

AUTONOMICA

Euskal Telebista, S.A. 10 5 50%

TV3-Maratd 2 1 50%

LOCAL

Coegi/KUTXA 3 2 66,66%
Total Privada 41 11 26.83%

Convocatoria Inframuros Proyectos de Innovacion 18 15 83,33%

Total 214 89 41,59%

* Pendiente de resolucién de Concesion

Durante el ano 2020, tal y como se ha comentado previamente, se ha recibido financiacién para

la redlizacion de 15 proyectos financiados por la Convocatoria Intramuros de Proyectos de
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Innovacién, sobre un total de 18 solicitados (incluye el Contrato Programa de la OSI Donostialdea

y el Contrato Programa de la OSI Bidasoa).

En cuanto a la naturaleza de la entidad financiadora, el porcentaje de concesidén en 2020 es de
un 23,08% en las convocatorias competitivas infernacionales, de 23,88% en las estatales y de 43,62%

en las autondmicas.

El Gobierno Vasco es la entfidad financiadora que mds proyectos ha concedido (35),
representando el 39,32% del total de los proyectos concedidos, seguido del Instituto de Salud Carlos
Il (13). que representa el 14,61% de los proyectos concedidos. En cuanto a convocatorias de
entidades internacionales se ha conseguido financiacion para 3 proyectos, lo que representa el

3,37% del total (uno de ellos del Programa Horizon 2020 y ofro del Programa Joint Action).

42222 Areas de Investigacion

En la Tabla 30 se presenta el porcentaje de concesidn de proyectos de cada Area de Investigacion

del Instituto.
Tabla 30. Porcentajes de concesion segin Area de Investigacion.
Porcentaje
, ; N° proyectos N° proyectos
Area de Investigacion de
Solicitados Concedidos .,
Concesion
Area Neurociencias 56 16* 28,57%*
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 15 6 40%
Area Enf. Infecciosas 10 3 30%
Area Oncologia 33 20* 60,61%*
Area Enf. Sistémicas 3 1 33,33%
Area Epidemiologia y Salud PUblica 22 6 27,27%
Area Bioingenieria 25 13* 52%*

* Pendiente de resolucién de Concesion

El Area de Oncologia ha conseguido el mayor nimero de Proyectos de Investigacién (20)
representando el 30,77% de los proyectos concedidos, seguida de las Areas de Neurociencias (16)
y de Bioingenieria (13), lo que representa el 24,62% y 20% respectivamente de todos los proyectos

concedidos (ver Grdfico 13).
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Grdfico 13. Distribucién de proyectos concedidos por Area de Investigacion.

En cuanto a las Areas no Priorizadas del IIS Biodonostia, el Grupo Clinico Asociado ha solicitado 50
proyectos en convocatorias competitivas del ano 2020, siendo 24 de ellos concedidos, de los que

11 corresponden a Proyectos de la Convocatoria Inframuros de Proyectos de Innovacién.

Ademds, en 2020 han dado comienzo un total de 28 proyectos desarrollados con financiacién no
competitiva pUblica y privada; se trata de financiacion procedente de donaciones, convenios y

contratos de prestaciones de servicios.

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 centfros sanitarios de
Osakidetza-SVS en Gipuzkoa, se redliza a través del Area de Gestién de la Plataforma de

Investigacion Clinica (en adelante PIC).

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

estudios clinicos que se realizan en dichos centros.

4.2.3.1. GESTION DE ESTUDIOS CLINICOS

El Instituto tiene encomendada la gestidén y desarrollo de los estudios clinicos que se realizan en las
6 Organizaciones Sanitarias Integradas (OSI Donostialdea, OSI Bidasoa, OSI Debabarrena, OSI
Debagoiena, OSI Goierri-Urola Garaia y OSI Tolosaldea) mediante el Convenio suscrito entre Ia
Direccién General de Osakidetza-SVS y BIOEF quien encomienda al Instituto la gestion, supervision

y control de actividades de investigacién sanitaria en el territorio de Gipuzkoa.

La PIC se encarga de la tramitacidon de todos los contratos de ensayos clinicos, estudios
observacionales y otfros estudios clinicos que se realizan en Gipuzkoa. En el caso de participar mds
territorios en la Comunidad Auténoma de Euskadi, esta gestidon es realizada de manera conjunta

con la Oficina de Gestidon de Estudios Clinicos de BIOEF.
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4.2.3.2. ACTIVIDAD

Durante el afo 2020 se han desarrollado 334 estudios clinicos, 99 de ellos (29,64%) iniciados en el
ano 2020. Los 334 estudios clinicos incluyen 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 diagndstica, preventiva o de servicio.

En el Grdfico 14 se presentan, de forma separada y en conjunto, los distintos estudios clinicos activos

y su evolucién en el intervalo 2016-2020.
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Grdfico 14. Evolucion de los estudios clinicos activos en el periodo 2016-2020.

En los Ultimos anos, los profesionales del IS Biodonostia, han mantenido activo un volumen
relativamente constante de estudios clinicos. Se incluye en el grdfico de esta anualidad la
categoria de ofros estudios clinicos debido al aumento que ha experimentado en 2020 y a la
tendencia creciente observada en nuestro entorno de la realizacion de estudios clinicos no

incluibles en las categorias de medicamentos ni productos sanitarios.

En cuanto a la tipologia, del total de estudios, un 47,01% (157) son ensayos clinicos, un 41,32% (138)
estudios observacionales y un 11,67% (3%) son otros estudios clinicos, observdndose una disminucion
en el nimero de ensayos clinicos activos que se considera se ha debido al gran impacto que ha
tenido en 2020 la Pandemia de la COVID-19 en la redlizacion y puesta en marcha de ensayos

clinicos en los centros sanitarios.

Atendiendo al objeto de la investigacidon en cada estudio se observa que la distribuciéon se

mantiene constante para la investigacion clinica que se realiza con productos sanitarios, similar al
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ano previo (9.5%). En el Grafico 15 se muestran los porcentajes que corresponden a estudios clinicos
con medicamentos (78,7%), a estudios con producto sanitario (PS) (9.6%) y a otros estudios clinicos

no englobados en las anteriores categorias (11,7%).

mESTUDIOS CLNICOS CON
MEDIC AMENTOS

m ESTUDIOS CLNICOS CON
FRODUCTD SANTARID

OTRCS ESTUDIOS CLIMICOS

Grdfico 15. Estudios clinicos segun objeto de investigacion.

La distribucién detallada por tipologia de los estudios clinicos activos se muestra en la Tabla 31.

Tabla 31. Estudios clinicos activos en 2020 segun fipologia.

Ano inicio del
Estudio NUmero
Tipo de Estudio Total de Porcentaje

<2020 2020 [Estudios

Ensayos clinicos < Fase Il 104 26 130 38,9%
2463
MEDICAMENTOS Ensayos clinicos Fase IV 7 4 11 3.3%
(78,74%)
Estudios observacionales 81 41 122 36,5%
Investigacién clinica 12 4 16 48%
PRODUCTO (SIN/CON marcado CE) 2/10) (2/2) (4/12) o 32
SANITARIO Observacionales (9.58%)
S 12 4 16 4,8%
post-comercializaciéon
OTROS ESTUDIOS Estudios clinicos 39
, ) 19 20 39 11.7%
CLINICOS (No medicamento y No PS) (11,68%)
Total 235 99 334 100 % 100 %
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El 92,2% (130/141) de todos los ensayos clinicos con medicamentos activos durante el ano 2020 son
de Fase < Il como se aprecia en la Tabla 31. Respecto a la distribucién total, el mayor porcentaje
es el de los ensayos clinicos con medicamentos (42%) seguido de los estudios observacionales (36%)

(ver Grdfico 16).

m ENSAYOS CLINICOS < F Il

m ENSAYOS CLINICOS F IV
5%
39%
ESTUDIOS OBSERVACIONALES
CON MEDICAMENTO

= INVESTIGACION CLINICA CON PS

m ESTUDIOS OBSERVACIONALES
POST-COMERCIALIZACION CON
PS
ESTUDIOS CLINICOS

3% (NO MEDICAMENTO / NO PS)

Grdfico 16. Distribucion de los estudios clinicos por tipologia.

Tal y como se muestra en el Grdfico 17, la mayor parte de los ensayos clinicos con medicamentos

iniciados en 2020 continUa siendo como en afos anteriores de Fase |ll.

m2016 m2017 02018 m2019 m2020
25

Fl Fl F Il %

Grdfico 17. Evolucién del nUmero de ensayos clinicos por fases.
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Andalizando los estudios clinicos activos por la tipologia del promotor (Grdfico 18) se observa que es
la industria la principal promotora de estudios clinicos (57% de los estudios realizados), aunque es
destacable el 43% que suponen los estudios académicos continuando el incremento de los afos

previos.

1%

m COMERCIAL
= ASOCIACION-GRUPO CIENTIFICO
57% INDEPENDIENTE

27% ® UNIVERSIDAD

Grdfico 18. Distribucién de estudios clinicos segun el tipo de promotor.

Es remarcable el hecho de que los estudios observacionales sean realizados en mayor parte por
promotores académicos suponiendo un 57% del total (40% Asociacién-Grupo Cientifico, 16%
independiente, 1% universidad) respecto al 43% de los estudios Observacionales con promotor

comercial.

En la Tabla 32 se pueden observar los estudios clinicos clasificados por tipologia de promotor.

Tabla 32. Inicio de estudios clinicos por tipo de promotor.

Ano de Inicio

N° total de
Tipo Promotor .
<2020 2020 Estudios

Comercial 141 49 190
Asociacién - Grupo Cientifico 62 28 90
Independiente 28 22 50
Universidad 4 0 4

Total 235 99 334

Atendiendo a la evolucidon de los Ultimos anos respecto al tipo de promotor se constata el
incremento en la realizacion de estudios clinicos académicos, reflejo ademds del apoyo del Centro

a este fipo de estudios. Enfre ellos, en el caso de los estudios con promotor independiente se
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produce un incremento del 39% respecto al ano anterior. En relacién a los promovidos por
Asociaciones-Grupos Cientificos, se mantiene la tendencia de anos previos suponiendo un
incremento en 5 anos del 80% en su realizacién. La evolucion se muestra en el Gréfico 19 respecto

al cardcter comercial o académico de los mismos.
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Grdfico 19. Evolucién del nUmero de estudios clinicos segun el tipo de promotor.

La distribucién por fases de los estudios clinicos no comerciales se observa en el Grdfico 20, siendo
mayoritaria la tipologia de estudios observacionales (38%) pero destacando la disminucién
respecto al aio previo donde representaban el 47% y respecto a 2018 donde suponian el 65% del

total.
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Grdfico 20. Distribucion de los estudios clinicos académicos segun el tipo de estudio.
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Durante el ano 2020, el lIS Biodonostia ha focalizado gran parte de la investigacién que ha
desarrollado en el SAR-Cov-2 y la COVID-19. En la Tabla 33 se muestran los estudios clinicos

desarrollados en este dmbito.

Tabla 33. Estudios clinicos COVID-19 iniciados en 2020.

Ano de inicio del Estudio Clinico N° total de

Clasificacion del Estudio Clinico .
Estudios Clinicos

<2020 2020
Total Estudios Iniciados 99 34 133
Estudios COVID-19 iniciados 19 5 24
ENSAYOS CLINICOS ? 1 10
ESTUDIOS OBSERVACIONALES ? 1 10
ESTUDIOS CLINICOS : ) 5
CON PRODUCTO SANITARIO
% DEL TOTAL ANUAL 19.20% 14,71%

* Datos obtenidos de marzo 2020 a abril 2021 (ambos incluidos).

4.2.3.2.1. Areas Priorizadas

La distribucion del tipo de promotor para cada Area de Investigacién se puede observar en el

Grdfico 21.
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Grdéfico 21. Distribucién del tipo de promotor en funcién del Area de Investigacién.
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Nota: La dltima serie de datos corresponde a los estudios clinicos cuya realizacién es promovida por profesionales
pertenecientes al Grupo Clinico Asociado (Areas No Priorizadas).

Respecto a la distribucion de estudios clinicos segin el Area de Investigacién, es el Area de
Oncologia la que tiene mayor niUmero de estudios académicos en marcha, fundamentalmente

debido a la promocidn de Asociaciones y Sociedades Cientificas de estudios en este drea
Grdfico 21).

El Area de Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales es la que tiene mayor nimero de estudios
promovidos por personal investigador independiente, o que supone un 18% repecto a la
distribucién de los estudios clinicos independientes por Area de Investigacion (ver Gréfico 22). Las
Areas de Neurociencias y Enfermedades Infecciosas, son las que siguen en cuanto al porcentaje

de investigacion independiente con un 10% en ambas Areas.

10%

m AREA NEUROCIENCIAS

m AREA ENF. HEPATICAS Y
GASTROINTESTINALES

18% AREA ENF. INFECCIOSAS

m AREA ONCOLOGIA

52%
m AREA ENF. SISTEMICAS

AREA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD
10% PUBLICA

m AREA BIOINGENIERIA

2% 8% m AREAS NO PRIORIZADAS

0%
0%

Grafico 22. Distribucién de estudios clinicos activos independientes vs Area de Investigacion.

Un 52% de los estudios clinicos independientes son promovidos por personal perteneciente al Grupo
Clinico Asociado (Areas No Priorizadas). Se aprecia en estos afos un incremento importante en
relacion al valor de los estudios independientes cuyo Investigador Principal en la Institucion no
pertenece a ninguna de las Areas Priorizadas, pasando del 23% en 2015, al 31% en 2016, 43% en
2017, 47% en 2018 y 2019 y 52% en 2020.

Respecto al total de estudios, que incluyen todo tipo de promotores, se producen variaciones
destacables con una distribucién diferente a la de estudios independientes. En el caso del Area de
Oncologia se posiciona como el Area Priorizada que realiza mayor nimero de estudios clinicos
(19%) (ver Tabla 34 y Grafico 23). A continuacion, el Area de Neurociencias (15%) y el Area de
Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (10%) son las que mayor nUmero de estudios clinicos

realizan.
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Tabla 34. Estudios clinicos desarrollados por Areas de Investigacion.

Ano de inicio del Estudio Clinico N° total de

Area de Investigacién o
Estudios Clinicos

<2020 2020

Area Neurociencias 31 20 51

Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 31 3 34
Area Enf. Infecciosas 14 11 25

Area Oncologia 49 15 64

Area Enf. Sistémicas 3 1 4

Area Epidemiologia y Salud PUblica 0 4 4
Area Bioingenieria 4 1 5
Areas No Priorizadas 103 44 147
Total 235 99 334

En el Grdéfico 23 se muestra la distribucion de los estudios clinicos segin las Areas de Investigacion

en el ano 2020.

15% m AREA NEUROCIENCIAS
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m AREA ENF. SISTEMICAS

8%
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]%1%

Gréfico 23. Distribucion de los estudios clinicos activos segun las Areas de Investigacion.

En el Grdfico 24 se muestra la distribucion de las tipologias de los estudios clinicos en funcién de
cada Area de Investigacion en el afio 2020.
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Grdfico 24. Distribucién de las tipologias de estudio clinico segin las Areas de Investigacion.

42.3.22. Areas No Priorizadas

Como Areas No Priorizadas del IIS Biodonostia, el Grupo Clinico Asociado supone un 44% del total
de estudios realizados en 2020, como se observa en el Grdfico 24. A continuacion se detallan los
datos de investigacién clinica para este Grupo, perteneciente a las Areas No Priorizadas del IS

Biodonostia, asi como su evolucién en los Ultimos 5 afos (Tabla 35 y Grdfico 25).

Tabla 35. Datos de los estudios clinicos realizados del Grupo Clinico Asociado durante el ano 2020.

L. Ensayos Estudios
Ensayos Clinicos ;
, Estudios Observacionales Clinicos con Otros Estudios
Tipo de Area con ;
Totales con producto Clinicos
medicamento

medicamento sanitario

Areas Priorizadas 187 92 57 13 25
Areas No Priorizadas

Grupo Clinico 147 49 65 19 14

Asociado
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Gréfico 25. Evolucién del nimero y porcentaje de estudios clinicos (Areas No Priorizadas) periodo 2016 a 2020.

4.2.4. GUIAS DE PRACTICA CLINICA

A continuacién se muestra un listado con los principales datos de las GPC desarrolladas por el

personal investigador del lIS Biodonostia durante el aio 2020. Sélo se consideran las GPC publicadas

en revista

s con revision por pares o elaboradas por encargo (de Sociedades Cientificas o de la

Administracién), por lo que las GPC elaboradas por la Institucion y dirigidas a sus profesionales no

tienen dicha consideracion.
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Laghi A, D'amati G, Mancino, MG, Alvaro D, Ridola L. Italian Clinical Practice Guidelines
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3,570 (Q2).

Gegundez-Ferndndez JA, Zarranz-Ventura J, Garay-Aramburu G, Muhoz-Negrete FJ,
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pandemic COVID-19. Arch Soc Esp Oftalmol. 2020 Jun;?5(6):300-310.

Gutiérrez Junquera C, Ferndndez Ferndndez S, Dominguez-Ortega G, Vila Miravet V,
Garcia Puig R, Garcia Romero R, Ferndndez de Valderrama A, Andradas Rivas R, Alonso
Vicente C, Alvarez Beltran M, Barrio Torres J, Barros Garcia P, Colomé Rivero G, Eizaguirre
Arocena FJ, Ferndndez Caamano B, Orden Izquierdo E, Leis Trabazo R, Lorenzo Garrido
H, Medina Benitez E, Montraveta Querol M, Vecino Lopez R. Recommendations for the
diagnosis and practical management of paediatric eosinophilic oesophagitis. An Pediatr
(Barc). 2020 Jun;92(6):376.e1-376.e10. FI: 1,313 (Q3).

Martin Delgado MC, Avilés-Jurado FX, Alvarez Escudero J, Alvarez-Santuyano CA, de
Haro Lépez C, Diaz de Cerio Canduela P, Ferrandis Perepérez E, Ferrando Ortold C, Ferrer
Roca R, Herndndez Tejedor A, Lopez Alvarez F, Monedero Rodriguez P, Ortiz Sufler A,
Parente Arias P, Planas Roca A, Plaza Mayor G, Rascado Sedes P, Sistiaga Suarez JA,
Vera Ching C, Villalonga Vadell R, Bernal-Sprekelsen M. Consensus Document of the
Spanish Society of Intensive and Critical Care Medicine and Coronary Units (SEMICYUC),
the Spanish Society of Otorhinolaryngology and Head and Neck Surgery (SEORL-CCC)
and the Spanish Society of Anesthesiology and Resuscitation (SEDAR) on Tracheotomy in
Patients with COVID-19 Infection. Rev Esp Anestesiol Reanim. 2020 Nov;67(9):504-510.

Andrés-Martin A, Escribano Montaner A, Figuerola Mulet J, Garcia Garcia ML, Korta
Murua JJ, Moreno-Pérez D, Rodrigo-Gonzalo de Liria C, Moreno Galdd A. Consensus
Document on Community-Acquired Pneumonia in Children. SENP-SEPAR-SEIP. Arch
Bronconeumol. 2020 Nov;56(11):725-741. Fl: 4,957 (Q1).
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Suarez JA, Gonzalez Garcia JA, Cammaroto G, Mayo-Ydnez M, Parente-Arias P, Saussez
S, Ayad, T. Systematic review of international guidelines for tracheostomy in COVID-19
patients. Oral Oncol. 2020 Sep;108:104844. Fl: 3,979 (Q1).

Banales Asurmendi JM, Marin JJ, Lamarca A, Rodrigues Vieira PM, Khan SA, Roberts LR,
Cardinale V, Carpino G, Andersen JB, Braconi C, Calvisi DF, Perugorria Montiel MJ, Fabris
L, Boulter L, Macias RI, Gaudio E, Alvaro D, Gradilone SA, Strazzabosco M, Marzioni M,
Coulouarn C, Fouassier L, Raggi C, Invernizzi P, Mertens JC, Moncsek A, Rizvi S, Heimbach
J, Koerkamp BG, Bruix J, Forner A, Bridgewater J, Valle JW, Gores GJ.
Cholangiocarcinoma 2020: the next horizon in mechanisms and management.
Consensus Statement. Nat Rev Gastroenterol Hepatol. 2020 Sep;17(9):557-588. Fl: 29,869
(Q1).

Sconfienza LM, Adriaensen M, Albano D, Allen G, Aparisi Gdmez MP, Bazzocchi A, Beggs
I, Bignotti B, Chianca V, Corazza A, Dalili D, De Dea M, del Cura Rodriguez JL, Di Pietto F,
Drakonaki E, Facal de Castro F, Filippiadis D, Gielen J, Gitto S, Gupta H, Klauser AS, Lalam
R, Martin S, Martinoli C, Mauri G, McCarthy C, McNally E, Melaki K, Messina C, Mirdn
Mombiela R, Neubauer B, Obradov M, Olchowy C, Orlandi D, Prada Gonzalez R,
Rutkauskas S, Snoj Z, Tagliafico AS, Talaska A, Vasilevska-Nikodinovska V, Vucetic J, Wilson
D, Zaottini F, Zappia M, Plagou A. Clinical indications for image guided interventional
procedures in the musculoskeletal system: a Delphi-based consensus paper from the
European Society of Musculoskeletal Radiology (ESSR)-part lll, nerves of the upper limb.
Eur Radiol. 2020 Mar;30(3):1498-1506. FI: 4,101 (Q1).

Sconfienza LM, Adriaensen M, Albano D, Allen G, Aparisi Gdmez MP, Bazzocchi A, Beggs
I, Bignotti B, Chianca V, Corazza A, Dalili D, De Dea M, del Cura Rodriguez JL, Di Pietto F,
Drakonaki E, Facal de Castro F, Filippiadis D, Gielen J, Gitto S, Gupta H, Klauser AS, Lalam
R, Martin S, Martinoli C, Mauri G, McCarthy C, McNally E, Melaki K, Messina C, Mirén
Mombiela R, Neubauer B, Obradov M, Olchowy C, Orlandi D, Plagou A, Prada Gonzalez
R. Rutkauskas S, Snoj Z, Tagliafico AS, Talaska A, Vasilevska-Nikodinovska V, Vucetic J,
Wilson D, Zaoftini F, Zappia M, Obradov M. Clinical indications for image-guided
interventional procedures in the musculoskeletal system: a Delphi-based consensus
paper from the European Society of Musculoskeletal Radiology (ESSR)-part |, shoulder. Eur
Radiol. 2020 Feb;30(2):903-913. Fl: 4,101 (Q1).

4.2.5. ACTIVIDAD DOCENTE Y FORMATIVA

4.2.5.1, SEMINARIOS DE INVESTIGACION Y OTRAS ACTIVIDADES DE FORMACION ORGANIZADAS

En la Tabla 36 se muestran los seminarios organizados por parte del IIS Biodonostia y ofras

actividades de formacién o cardcter divulgativo en las que ha participado el IS Biodonostia

durante el ano 2020.

101



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2020

Tabla 36. Actividades formativas del IS Biodonostia.

Actividad Formativa Fecha Docente

Seminarios

Investigating the role of the tumor
microenvironment in invasive lobular 10/01/2020 Laura Gémez-Cuadrado

carcinoma

BUsqueda de marcadores predictores de

- . 06/02/2020 Ana M® Coto
fragilidad basados en la sarcopenia
Cursos de Verano
Congreso internacional de Salud Digital: Salud
o ) 07-11/09/2020 Arantza Abad
Digital en los tiempos del COVID-19
Actividades de caracter divulgativo
Ana Aiastui
La ciencia si es cosa de chicas 2020 07-14/02/2020

lbone Labiano

Explorando el Cuerpo Humano

o ) Enero-Febrero 2020 Ana Aiastui
(2 Ediciones para Centros Educativos)
Jornadas y Congresos

Il Foro lIS Aragdn "Uso de herramientas Big

Data en salud - Big Data en el enforno 02/12/2020 Kalliopi Vrotsou

sanitario”
Webinar “Precision medicine in COVID-19" 16/12/2020 JesUs Banales
Presentacién del Plan Estratégico 2021-2025
del IS Biodonostia 17/12/2020 Julio Arrizabalaga

Entrega del premio Mdximo Goikoetxea

4.2.5.2. TESIS

En el IIS Biodonostia durante el ano 2020, se han defendido 14 tesis doctorales, de las cuales, 5 son

internacionales (Ver Tabla 37).

102



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia

Tabla 37. Tesis doctorales defendidas.

Memoria Cientifica - 2020

Doctorando Titulo Director/es

Area de

Investigacién

Characterization of blood markers David Otaegui
Ainhoa Alberro

S . . i Neurociencias
and their implication in human aging Matias Sdenz
Manejo del Sindrome Coronario
Agudo sin elevacién del segmento ST .
o ) ) Ramon Enfermedades
Inaki Villanueva en el paciente muy anciano. . o
o . Querejeta Sistémicas
Impacto prondstico del manejo
invasivo
Investigating the role of HIF2a and the .
. . . o Charles Lawrie i
Esther Arnaiz type linterferon signalling in cancer . . Oncologia
. Adrian Harris
hypoxia

Inicio y progresién de la enfermedad Maria Cruz
Tatiana Rodriguez de Parkinson: papel de la activacion

GLIAL

Rodriguez-Oroz

Ana Quiroga

Neurociencias

) . - Adolfo Lépez de
Estudio del metabolismo energético
Monica Zufiria

) Munain
muscular en la Esclerosis Lateral ) )
o Francisco Gil-
Amioftréfica
Bea

Neurociencias

Desarrollo tumoral y conducta tipo
depresiva en ratones macho

sometidos a estrés social: Oscar Vegas
Olatz Goni vulnerabilidad o resiliencia en funcién Larraitz

de las estrategias de afrontamiento. Garmendia

Mediadores neuroendocrinos e

inmunitarios

Epidemiologia y
Salud Publica

Disfuncién de las células precursoras

. dérmicas asociada al envejecimiento
Laura Yndriago i Ander Izeta
cutaneo: SOX2 como regulador del

destino del linaje celular

Bioingenieria

Impulse-control disorders in Maria Cruz
Haritz Jiménez Parkinson’s Disease: development of Rodriguez-Oroz

an animal model

Neurociencias

Belen Gago
) ) i Luis Carlos
o Tosferina en Gipuzkoa en la época . Enfermedades
Aitziber Luengo Abecia )
postvacunal (1998-2017) _ Infecciosas
Gustavo Cilla
Patricia Torres Andlisis de los factores predictores de Ander Matheu Oncologia
fragilidad y suimpacto en la
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i Area de
Doctorando Titulo Director/es

Investigacién

evolucion postquirlrgica del

paciente con tumor cerebral

Cdncer de Pdncreas en el Hospital
) o . o Enfermedades
) Universitario Donostia: Resultados. Luis Bujanda -
Xabier Arteaga . . Hepdticas y
Implicaciones del factor de Marta Herreros ) )
o Gastrointestinales
franscripcion SOX2

Identification of ERBB4 and SOX1 role
. in central nervous system tumors. Ander Matheu .
Juncal Aldareguia o . . Oncologia
Implication of medulloblastoma and Idoia Garcia

glioblastoma

) Maria Jesus
The role of TREM2 receptorin . Enfermedades
) . ) ) ) Perugorria .
Ibone Labiano cholestasis and fibrosis-associated i ’ Hepdtficas y
) Jesus Maria ) )
hepatocellular carcinoma (HCC) _ Gastrointestinales
Banales
» ) » Nekane
Adaptacion y validacion de ) ) i
Alexander ) Balluerka Epidemiologia y
i instrumentos para evaluar la o
Rodriguez . ~ Arantza Salud Publica
personalidad y el desempeno laboral )
Gorostiaga

4.2.6. DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y/O INDUSTRIAL

Entre la diversa fipologia de acuerdos institucionales gestionados en el IIS Biodonostia, cabe
destacar la existencia de los Acuerdos Marco en los que se expresa la intencion por parte del
Instituto de, ademds de establecer una relacion duradera con ofra entfidad, concretar una serie
de actuaciones especificas a llevar a cabo, que dardn lugar a encuadrar en ellos Convenios
Especificos de Colaboracion. En la Tabla 38 se muestran los Acuerdos Marco y los Acuerdos

Especificos de Colaboracion vigentes a 31 de diciembre de 2020.

Tabla 38. Histérico de Acuerdos.

Tipo de Acuerdo Total
Acuerdos Marco vigentes 58
Acuerdos Especificos de Colaboracion 133

Tras la formalizacién de esta tipologia de Acuerdos (Marcos y Especificos), dependiendo del
alcance de los resultados de las actividades de investigacién, desarrollo e innovaciéon alcanzados
y debido a la importancia de la proteccion de dichos resultados, la Unidad de Apoyo a la

Innovacién del Instituto tfrabaja estrechamente con la Oficina de Transferencia de Resultados de
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Investigacion (OTRI) de BIOEF y su Asesoria Juridica, para su posible transferencia a sectores socio-

econdmicos interesados en la explotacion de los mismos.

4.2.6.1. EVALUACION DE RESULTADOS INNOVADORES

Esta comunicacion de ideas y/o resultados, tal y como queda definido en el procedimiento de
gestion implementado, se lleva a cabo a través de la denominada “Ficha de captacién de
resultados de 1+D+i". A continuacién, en la Tabla 39, se muestra la notificacién de trece ideas
innovadoras y/o de resultados de I1+D+i redlizadas por parte de la Unidad de Apoyo a la Innovacién
del lIS Biodonostia a la OTRI a lo largo del ano 2020 para las cuales se ha elaborado un informe de

evaluacion destinado a andalizar la conveniencia o no de su proteccion y, en su caso, el tipo de

gestion a efectuar.

Tabla 39. Evaluacién de ideas innovadoras y resultados de 1+D+i.

Area / Grupo de

N° 3 Titulo Tipo de Desarrollo Accion
Investigacion
Area Enf. Hepdticas y Andlisis
: Gastrointestinales Biomarcador Biotecnologia proteccién y/o
Esofagitis Eosinofila fransferencia de
Enf. Gastrointestinales resultados
Areas No Priorizadas Enfrenamiento maniobra )
5 distocia homb TC Salud Asesoramiento
i istocia hombro alu
Grupo Clinico . . legal IPRs
Asociado Realidad virtual
) Enfrenamiento maniobra )
Unidad Apoyo ) . Asesoramiento
3 » distocia hombro TIC Salud
Innovacion . . legal IPRs
Realidad Virtual
. Andlisis
, ) ) Medicamento y »
Area Neurociencias . proteccién y/o
4 Inhibidores FOXO Producto .
Enf. Neuromusculares o fransferencia de
Farmacéutico
resuflados
. Andlisis
. ) ) Medicamento y »
Area Neurociencias ) o proteccién y/o
5 Método in vitro ELA Producto )
Enf. Neuromusculares o fransferencia de
Farmacéutico
resultados
Andlisis
Area Oncologia B . ) proteccién y/o
6 Deteccion SARS-CoV-2 Biotecnologia .
Oncologia Molecular fransferencia de
resulfados
Area Neurociencias Teleglaucoma Asesoramiento
7 ) . ) TIC Salud
Neurod. Sensorial Sistema de cribado legal IPRs
Unidad Apoyo 4 § Asesoramiento
8 Algoritmo mamografias TIC Salud

Innovacién

legal IPRs
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Area / Grupo de

N° L, Titulo Tipo de Desarrollo Accién
Investigacion
Area Enf. Hepdticas y Medicamento y
9 Gastrointestinales Deteccion SARS-CoV-2 Producto Asesoramiento
o legal IPRs
Enf. Hepdticas Farmacéutico
Andlisis
0 Unidad Apoyo EPIs (nuevo modelo Materiales y proteccién y/o
Innovacion mascarillas) dispositivos fransferencia de
resultados
A . Andlisis
rea Enf. Hepdticas y Medicamento y
. . roteccién y/o
11 Gastroinfestinales Compuestos Cisplatino Producto P ) Y
- o fransferencia de
Enf. Hepdticas Farmacéutico
resultados
Andlisis
Area Oncologia proteccién y/o
12 . App EKIS TIC Salud )
Cdncer de Mama fransferencia de
resultados
Area Enf. Hepdticas y Efecto de A3907 en Medicamento y N ot
] . sesoramiento
13 Gastrointestinales colangiocitos humanos Producto

aislados

Farmacéutico

legal IPRs

Enf. Hepdticas

Asimismo, se han resuelto numerosas consultas realizadas por los profesionales del lIS Biodonostia en
materia de proteccion de propiedad intelectual y/o industrial en el marco del desarrollo de

diferentes proyectos de |+D+i en activo.

4.2.6.2. NUEVAS INNOVACIONES GENERADAS

Siguiendo el Glosario de Términos indicado por el ISCIIl, Innovacién en salud es la innovacién que
permite a los Sistemas Sanitarios incorporar el conocimiento generado por sus profesionales y
emplearlo en el desarrollo de su misidn social. Mds concretamente, se define como el resultado del
proceso de aplicacién de conocimientos cientificos y técnicos en la solucién de problemas que se
plantean en salud, promoviendo cambios en los productos, servicios o en la organizacion de la
Institucion. En el dmbito sanitario, si la tecnologia es de nueva aplicacién, se considerard una
innovacién, esté o no comercializada, cuando intfroduzca mejoras de tipo diagndstico,
terapéutico, prondstico o preventivo, contribuya a promover la salud, a mejorar el abordaje y
seguimiento de la enfermedad, evitar costes o intervenciones evitables, promover la calidad de
vida del paciente, etc. Ademds, la innovacién centrada en los usuarios es un enfoque cuyo objetivo
es identificar necesidades latentes o problemas no resueltos de los usuarios, de modo que se genere
una oferta nueva de productos o servicios, orientada a satisfacer las necesidades de los usuarios
de forma mds eficiente, fiable y segura. Pueden distinguirse como dreas: innovacion de producto

0 servicio; innovacion en procesos o innovacién en la gestiéon de la organizacién.
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A continuacion se describen las innovaciones generadas en el lIS Biodonostia en cada una de las

3 dreas de innovacion mencionadas.

4.2.6.2.1. Innovacion de producto o servicio

El IIS Biodonostia no ha presentado innovaciones en productos o servicios generadas durante el
ano 2020.

42.6.2.2. Innovacion de proceso

El IS Biodonostia ha presentado 3 innovaciones en procesos generadas durante el afno 2020 que se
incluyen en el ANEXO Ill. Hay que senalar que la Pandemia vinculada a la COVID-19 ha
imposibilitado que los profesionales clinicos hayan podido desarrollar proyectos relacionados con

esta tipologia de innovacién.

4.2.6.2.3. Innovacion en la gestion de la organizacion

El dmbito de referencia del Instituto en la gestién de la [+D+i lo constituyen ademds de la OSI
Donostialdea como su nucleo, las OSIs del territorio de Gipuzkoa: Bidasoa, Debabarrena,
Debagoiena, Goierri— Urola Garaia y Tolosaldea. Durante el ano 2020, la red de Unidades de Apoyo
a la Innovaciéon con gestion centralizada en el Instituto creada en el aio 2019 y que da soporte en
la gestidn de la innovacion a todas las OSls del territorio de Gipuzkoa mencionadas se ha
potenciado. Se ha creado asi un contexto interno que promueve que las personas emprendan e
innoven, aprovechando el potencial para la innovacidon de otras personas y organizaciones del

entorno y gestionando las ideas y proyectos innovadores para materializarlas.

4.2.6.3. NUEVOS REGISTROS REALIZADOS

Se han llevado a cabo las actividades de registro de la propiedad intelectual y/o industrial de las
invenciones notificadas anteriormente que, fras su evaluacién preliminar, han sido estimadas como

invenciones profegibles. Se muestran en la Tabla 40.

Tabla 40. Actividades de registro de Propiedad Industrial.

Tipo proteccién Total

Propiedad Industrial Solicitudes patente 6

> Solicitud de Patente Europea prioritaria ante la EPO de la invencién “Inhibidores de FOXO:
Nuevo tratamiento para la Esclerosis Lateral Amiotréfica (ELA)” a nombre de la
Administracion General de la Comunidad Auténoma de Euskadi y la Universidad del Pais

Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea.

Resumen: La presente invencidn se refiere al campo médico. En particular, la presente
invencion se refiere a 5 inhibidores de FOXO, preferiblemente derivados de quinolona,

para su uso en el fratamiento de enfermedades causada por alteraciones de TDP-43 y/o
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proteinas FUS, preferiblemente Esclerosis Lateral Amiotréfica (ELA) y Demencias

Frontotemporales.
Fecha de prioridad: 27/05/2020.

> Solicitud de Patente Europea prioritaria ante la EPO de la invencidén “Método in vitro y
herramientas para el pronéstico de la Esclerosis Lateral Amiotréfica (ELA)” a nombre de
la Administracion General de la Comunidad Auténoma de Euskadi, la Universidad del
Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea y Fundacié Institut D’'Investigacié Biomédica de
Bellvitge (IDIBELL).

Resumen: La presente invencion se refiere al campo médico. En particular, la presente
invencion se refiere a 5 métodos y kits in vitro para el prondstico de la Esclerosis Lateral
Amioftréfica (ELA).

Fecha de prioridad: 01/06/2020.

> Solicitud de Patente Europea prioritaria ante la EPO de la invencién “Tecnologia para la
deteccion de SARS-CoV-2" a nombre de la Administraciéon General de la Comunidad
Auténoma de Euskadi, Indicate Solutions, S.L. y Donostia International Physics Center
(DIPC).

Resumen: La presente invencion se refiere a la deteccion de dcidos nucleicos diana, en
particular a la deteccidén del dcido nucleico de un microorganismo o un virus como el
SARS-CoV-2.

La invencidn se refiere a una plataforma de deteccién basada en nanoparticulas para
detectar un dcido nucleico diana en una muestra. Concretamente, la deteccién de la
aglomeracién de nanoparticulas dependientes del dcido nucleico diana que produce

un cambio de color visible.
Fecha de prioridad: 09/06/2020.

> Solicitud de Patente Nacional Espaiiola prioritaria ante la OEPM de la invencién “RNA
circulares como biomarcador en la Esclerosis MUltiple” a nombre de la Administracion

General de la Comunidad Auténoma de Euskadi.

Resumen: La Esclerosis MUltiple (EM) es una enfermedad desmielinizante y autoinmune
que afecta a mds de 2,5 millones de personas en el mundo. El diagndstico de la
enfermedad se realiza con unos criterios consensuados (Criterios de McDonald). Sin
embargo, la necesidad de ofras herramientas que mejoren estos criterios posibilifando
un diagnéstico precoz es una prioridad en la investigacién en EM. En esta misma linea se
inscribe la necesidad de un marcador que permita el diagndstico y la monitorizacion de

los pacientes en respuesta a los fdrmacos.

Fecha de prioridad: 28/07/2020.
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> Solicitud de Patente Europea prioritaria ante la EPO de la invencién “Dispositivo
detecciéon de hipoxia” a nombre de la Administracién General de la Comunidad
Auténoma de Euskadi y CIC nanoGUNE.

Resumen: La falta de niveles adecuados de oxigenaciéon en los tejidos (hipoxia) subraya
el desarrollo de numerosas patologias y disfunciones en los organismos vivos. Por tanto,
la deteccién de la hipoxia tiene fuertes implicaciones en patologia humana, medicina
deportiva y veterinaria; y los métodos y dispositivos que determinan con precisién las
condiciones hipdxicas locales en tejidos vivos pueden tener una amplia aplicabilidad en
numerosos campos. Uno de esos campos es el compromiso fetal intraparto. Tanto
profesionales clinicos como los usuarios demandan un control mds riguroso y, al mismo
fiempo, menos invasivo en el parto, sobre todo en partos de riesgo, cuyo porcentaje se
ha visto incrementado de manera exponencial en los Ultimos anos (edad materna
elevada, cesdreas previas, etc.), de modo que se consiga reducir la actual tasa tan

elevada de cesdreas.

La presente invencién proporciona un nuevo dispositivo que, basado en mediciones
Raman, permite la monitorizaciéon en continuo y de manera no invasiva de variables

fisioldgicas para detectar las situaciones de hipoxia en un sujeto.
Fecha de prioridad: 28/08/2020.

> Solicitud de Patente Nacional Espaiiola prioritaria ante la OEPM de la invencién “Test
diagnéstico en saliva de Esofagitis Eosinofilica” a nombre de la Administracién General
de la Comunidad Auténoma de Euskadi, Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko
Unibertsitatea, Servicio de Salud de Castilla - La Mancha (SESCAM) y Consorcio Centro

de Investigacion Biomédica en Red M.P. (CIBER).

Resumen: La Esofagitis Eosinofilica (EoE) es una enfermedad inflamatoria caracterizada
por un elevado numero de eosindfilos en el eséfago. En la actualidad el diagnostico final
de la EoE se obtiene por métodos invasivos mediante la realizacién de endoscopia
gastrointestinal superior y biopsias. La EOE estd aumentando en incidencia y prevalencia
convirtiéndose en una causa importante de morbilidad gastrointestinal superior en nifos
y adultos. El retraso en el diagnéstico parece estar asociado con manifestaciones de la
enfermedad fibrostendtica, lo que sugiere que el reconocimiento oportuno de la

enfermedad puede afectar su curso clinico.

La presente invencidon proporciona un método no invasivo que permite la realizacién de
pruebas selectivas para los pacientes con mayor riesgo de EoE, facilitando los procesos
diagndsticos, reduciendo el niUmero de endoscopias y permitiendo un mejor manejo de

los pacientes.

Fecha de prioridad: 29/09/2020.
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4.2.6.4. MANTENIMIENTO CARTERA TECNOLOGICA

4.2.6.4.1. Actuaciones realizadas para el mantenimiento de la cartera tecnolégica

En el siguiente apartado se muestra el mantenimiento de los registros de propiedad intelectual y/o
industrial activos en la cartera tecnoldgica del IIS Biodonostia con fecha de prioridad anterior a
2020. Este mantenimiento conlleva tanto la ampliacion de proteccion como el abandono de las

solicitudes que se consideren.

A lo largo del ano se realizaron las siguientes actuaciones recogidas en la Tabla 41.

Tabla 41. Actuaciones realizadas para el mantenimiento de la cartera tecnolégica.

Tipo proteccién Estado Total
Solicitud patente Ampliacion proteccion 1
Propiedad Industrial
Abandono patente Abandono proteccion 2
42.64.1.1 Ampliaciones de patente

En el ano 2020, se ha ampliado la proteccién de las siguiente patentes (ampliacion del dmbito

territorial de la proteccion de la patente):

> Familia de patentes de la invencién “Estrategia terapéutica combinada para las
enfermedades hepdticas poliquisticas utilizando nuevos inhibidores de HDACSI
derivados del UDCA" con fecha de prioridad 28/12/2017, a nombre de la Administraciéon
General de la Comunidad Autdnoma de Euskadi, la Universidad del Pais Vasco/Euskal
Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU), la Universidad de Salamanca y Fundacid Institut
d'Investigacié Biomedica de Bellvitge (IDIBELL). Solicitada entrada en Fases Nacionales
de Patente PCT en Europa, con fecha 24/07/2020 y en Estados Unidos, con fecha
28/12/2017.

4.2.6.4.2. Abandono de desarrollos de la cartera tecnoldgica
La gestidon eficiente de la cartera tecnoldgica supone también el abandono de solicitudes de
patente en aquellos casos en los que existen causas, bien por falta de cumplimiento de requisitos

de patentibilidad, bien por criterios de transferencia que asi lo determinen.

En el ano 2020, siempre en consenso con el equipo inventor de las patentes, se han abandonado

dos familias de patentes de la cartera tecnoldgica:

» Abandono de la familia de patentes de la invencién “Procedimientos y composiciones
para el diagnéstico y para el tratamiento de Adrenoleucodistrofia” con fecha de
prioridad 14/07/2015, a nombre de la Administracion General de la Comunidad
Auténoma de Euskadi, Fundacié Institut d'Investigacié Biomedica de Bellvitge (IDIBELL),
Fundacié Institucié Catalana de Recercaii Estudis Avancats (ICREA), Universitat de Lieida

e Institut de Recerca Biomeédica de Lleida Fundacid Dr. Pifarre.
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> Abandono de la familia de patentes de la invencién “Muisculo Cremaster: Terapias
Regenerativas” con fecha de prioridad 12/03/2018, a nombre de la Administracién

General de la Comunidad Auténoma de Euskadi y el Servicio Andaluz de Salud.

4.2.6.5. TRANSFERENCIA DE RESULTADOS DE [+D+I

4.2.6.5.1. Licencias firmadas y contactos establecidos

Mediante la actuacion conjunta de la Unidad de Apoyo a la Innovacion del IIS Biodonostia y la
Oficina de Transferencia de Resultados de Investigacion (OTRI), se potencian las actividades para
la trasferencia de los resultados obtenidos, entendiendo que esta transferencia de resultados al

mercado y/o la aplicacion en la prdctica clinica es el objetivo Ultimo.

En este senfido, a lo largo del ano 2020, por una parte se ha confinuado con las
actividades/contactos con potenciales licenciatarios ya iniciados en anos anteriores y, por otra, se
han iniciado nuevas actividades. Hay que senalar que la actividad de 1+D+i del IIS Biodonostia
durante la Pandemia ha dado como resultado un desarrollo ya licenciado en relacién con el
estudio del SARS-CoV-2y la COVID-19. (Ver Tabla 42).

Tabla 42. Licencias firmadas y contactos establecidos.

; ., Acciones redlizadas para la Estado de la
N° Titulo Proteccion . , .
transferencia de la tecnologia transferencia

Acuerdo de Cotitularidad y

) Acuerdo de Licencia de
Programa de realidad ) o ) .
) L Propiedad Explotacion firmado con Licenciado en
1 virtual para la realizacion
. Intelectual fecha 24/01/2020, con desarrollo
del EEG en ninos .
empresa de la Comunidad

Auténoma de Euskadi

Owl Fat - Huella Acuerdo de Cotitularidad y
metabolémica en suero Acuerdo de Licencia de
para la prediccién precisa  Secreto Industrial Explotacién firmado con Licenciado en
y no invasiva de la Know-How fecha 18/06/2020, con desarrollo
concentracion de grasa empresa de la Comunidad
en higado Auténoma de Euskadi

Owl Genomics - Huella . )
o Acuerdo de Cotitularidad y
metaboldmica en suero ) )
) » Acuerdo de Licencia de
para la determinacién de ) o ) )
o ) Secreto Industrial Explotacion firmado con Licenciado en
3 pronoéstico de pacientes

con EHGNA/EHNA en
base a asociaciones de

Know-How fecha 18/06/2020, con desarrollo
empresa de la Comunidad

. ) . Autébnoma de Euskadi
polimorfismos genéticos
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N° Titulo

Proteccion

Acciones realizadas para la

transferencia de la tecnologia

Estado de la

transferencia

Acuerdo de Cotitularidad y
Acuerdo de Licencia de

4 Tecnologia deteccion Solicitada Explotacién firmado con Licenciado en
SARS-CoV-2 Patente Europea fecha 10/09/2020, con desarrollo
empresa de la Comunidad
Autdbnoma de Euskadi
) ) En negociacion
Software cribado Propiedad
5 o acuerdo
refinopatia diabética Infelectual . )
licencia
Inhibidores FOXO: Solicitada En negociocic’)n
6 acuerdo de

Nuevo fratamiento ELA

Patente Europea

licencia

7 Método prondstico ELA

Solicitada
Patente Europea

En negociacion
acuerdo de

licencia

En negociacion

Dispositivo deteccion Solicitada
8 o acuerdo de
hipoxia Patente Europea . .
licencia
Contacto Vitalvia, S.L.
Contacto Masimo Europe
Solicitada Limited
. . L En proceso
Dispositivo de andlisis de Patente Europea . i
. . Contacto Sisemed, S.L. busqueda
la capacidad funcional y Patente ) . )
licenciatarios
Internacional PCT Contacto eKuore, S.L.
Contacto Tunstall Ibérica,
S.AU.
Dlfusién en Feria Bioeurope -

Solicitada Consorcio Centro de

y s Poter:eT EuTropeo, Investigacion Biomédica en En proceso
iomarcador cdncer atente

10 Red M.P. (CIBER) bUsqueda

colorrectal

Internacional PCT
y ampliado a

fases nacionales

Difusion en Plataforma
"Enterprise European
Network™ (EEN)

licenciatarios

Diagnéstico Esofagitis

Eosinofilica saliva

Solicitada
Patente Espanola

Difusion en Plataforma
"Enterprise European
Network™ (EEN)

Convocatoria FIPSE 2020-2021

En proceso
buUsqueda

licenciatarios
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; ., Acciones realizadas para la Estado de la
N° Titulo Proteccion . ; .
transferencia de la tecnologia transferencia

Difusion en Farma Biotech
2020

Difusion en Plataforma

Solicitada “Entferprise European
En proceso
) B Patente Europea Network™ (EEN) ,
12 Biomarcadores fragilidad busqueda
y Patente .
. Convocatoria FIPSE 2020-2021 licenciatarios
Infernacional PCT
Contacto Life Length, S.L.
Contacto Sistemas
Gendmicos, S.L.
) o o En proceso
Biomarcadores Solicitada Difusion en web .
13 o ~ ) ) busqueda
Esclerosis Multiple Patente Espanola del IS Biodonostia

licenciatarios

4.2.6.5.2. Creacion de empresas de base tecnoldgica: spin-offs y startups

La Oficina de Transferencia de Resultados de Investigacion (OTRI), en colaboracion con el IS
Biodonostia, es la responsable de la gestién operativa de los aspectos relacionados con la
propiedad industrial e intelectual del IIS Biodonostia y actua de acuerdo al procedimiento interno

establecido.

La OTRI desarrolla la interlocucién con el personal investigador, el andlisis de patentabilidad, el
registro y seguimiento de la informacién en este dmbito, la valorizacion y la transferencia, e
interlocucién con las OTRIs de otras entidades. En el proceso de explotacidon de resultados, la OTRI
impulsa cuantos trdmites legales y acuerdos con terceros fueran necesarios para asegurar el
retorno de la I1+D+i biosanitaria al Sistema PUblico Vasco de Salud y la participacidn en los beneficios
de los profesionales, mediante las férmulas mds adecuadas, bien sean la negociacién de licencias
temporales de patentes, acuerdos de desarrollo y comercializacién con empresas, “joint ventures”
o “spin-offs”, protegiendo en todo caso la titularidad a través de todos los mecanismos que sean

procedentes.

Se identifica como spin-off “aquella empresa creada a partir de los resultados de la investigacion
en la que los generadores del conocimiento objeto de explotacion tienen algin interés directo
(generalmente, participaciéon en el capital social) y el centro en el que nace tiene un retorno
econdmico, a través de una compensaciéon presente o futura por la fransferencia de los resultados

de la investigacién y, eventualmente, incluso mediante su participaciéon en el capital social™.

! Costas Ruiz del Portal I, Ouro Fuente A, Participacion de los investigadores en los resultados de la investigacion. El entorno legal:
proyectos de Ley de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion y de la Ley de Economia Sostenible. Diario La Ley (num. 7615, 20
de abril de 2011).

113



b+odonostia

Asociacién Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2020

A este respecto, la creacién de una spin-off en el SSPV ha de atenerse a las consideraciones
senaladas en el Documento “Creacion de una Empresa de Base Tecnoldgica (spin-off) para la
explotacion de resultados de [+D+i desarrollados en el Sistema Sanitario PUblico Vasco” de fecha
05/06/2017.

Durante el ano 2020, dos spin-offs del Instituto estén desarrollando actividad:

> Indicate Solutions, S.L., ubicada en Paseo Mikeletegi, 83 planta 3 20009 Donostia-San
Sebastidn (BIC Gipuzkoaq).

Se cred en el ano 2016 para explotar y comercializar la propiedad industrial generada
por el proyecto INDICATE (IN vitro Dlagnostic CAncer TEst). El concepto detrds del
proyecto INDICATE es simple: crear una prueba rdpida de dcido nucleico (NAT) como
un dispositivo POC portdtil de un solo uso, similar en formato y costo a las pruebas de
embarazo, pero utilizado para detectar mutaciones accionables en la sangre de

pacientes con cdncer (dispositivo deteccidon mutaciones).
>  Miramoon Pharma, S.L., ubicada en Avenida de Tolosa, 72 20018 Donostia-San Sebastidn.

Se cred en el ano 2018 para explotar y comercializar la propiedad industrial generada
por los Compuestos AHULKEN, con el fin de desarrollar nuevos fédrmacos moduladores
alostéricos para el fratamiento de enfermedades musculares, neurolégicas vy
envejecimiento (ageing) (Nuevos compuestos para la regulacién de la homeostasis de

calcio Intracelular).

4,2.6.6. CARTERA TECNOLOGICA

A fecha 31 de diciembre de 2020 la cartera tecnoldgica del IIS Biodonostia estaba formada por
doce familias de patentes (Ver Tabla 43), dos desarrollos software, un resultado de propiedad
intelectual y fres desarrollos objeto de licencia de Know How, un kit ya en mercado por Operon,

S.A. (la empresa licenciataria) y dos tests licenciados a One Way Liver, S.L. (OWL) (Ver Tabla 44).
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Tabla 43. Cartera tecnoldgica del IS Biodonostia. Relacidn de registros de Propiedad Industrial.

N° Titulo

Area

Grupo de Investigacién

Tipo Desarrollo

Titular/es

Proteccién

Explotacién

Dispositivo deteccion

mutaciones

Area Oncologia

Oncologia Molecular

Biotecnologia y
Diagndstico

Molecular

Administracion General de
la Comunidad Auténoma

de Euskadi

Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko
Unibertsitatea (UPV/EHU)

Polymat Fundazioa

Solicitadas Patente
Europeaq, Patente
Internacional PCT y Patentes

Nacionales en varios paises

Licenciado en

desarrollo

Nuevos compuestos para la

regulacion de la

Area Neurociencias

Enfermedades Neuromusculares

Medicamento y
Producto

Farmacéutico

Administracion General de
la Comunidad Auténoma

de Euskadi

Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko

Unibertsitatea (UPV/EHU)

Solicitadas Patente
Espanola, Patente
Internacional PCT, Patente
Europea y Patentes

Nacionales en varios paises

Licenciado en

desarrollo

2
homeostasis de calcio
Intracelular
Prueba de cribado de
neoplasia avanzada de
3 colon mediante

determinacion de

metabolitos en heces

Area Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales

Enfermedades Gastrointestinales

Biotecnologia y
Diagndstico

Molecular

Administracion General de
la Comunidad Auténoma

de Euskadi
CIC bioGUNE
Servicio Gallego de Salud

Centro Investigacion

Biomédica en Red (CIBER)

Solicitadas Patente
Europeaq, Patente
Internacional PCT y Patentes

Nacionales en varios paises

BUsqueda socio
para
explotacion

comercial
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N° Titulo

Area

Grupo de Investigacion

Tipo Desarrollo

Titular/es

Proteccién Explotacién

Estrategia terapéutica
combinada para las
enfermedades hepdticas
4 poliquisticas utilizando
nuevos inhibidores de
HDAC61 derivadas del
UDCA

Area Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales

Enfermedades Hepdticas

Area Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales

Enfermedades Gastrointestinales

Medicamento y
Producto

Farmacéutico

Administracién General de
la Comunidad Auténoma
de Euskadi

Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko

Unibertsitatea (UPV/EHU)
Universidad de Salamanca

Fundacio Institut
d'Investigacié Biomedica

de Bellvitge (IDIBELL)

Solicitada Patente
Licenciado en
Internacional PCT y Patentes
) ) . desarrollo
Nacionales en varios paises

Identificacion de patrones
moleculares para el
diagndstico y estratificacion

de individuos fragiles

Area Oncologia

Oncologia Celular

Area Neurociencias

Esclerosis MUltiple
Area Epidemiologia y Salud
PUblica

Atencién Primaria

Biotecnologia y
Diagndstico

Molecular

Administraciéon General de
la Comunidad Auténoma
de Euskadi

BUsqueda socio

Solicitada Patente Europea para
y Patente Internacional PCT explotacion
comercial
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Area
N° Titulo L, Tipo Desarrollo Titular/es Proteccién Explotacién
Grupo de Investigacion
Area Epidemiologia y Salud
PUblica
Atencion Primaria Administracién General de BUsqueda socio
Dispositivo de andlisis de la Area Bioingenieria Materiales y la Comunidad Auténoma ) para
6 ) . ) . . ) . de Euskadi Solicitada Patente Europea B
capacidad funcional Biologia Computacional y dispositivos € tuskaal explotacion
Biomedicina de Sistemas comercial
Area Oncologia
Oncologia Celular
Administracién General de
Inhibidores de FOXO: Nuevo e . la Comunidad Auténoma : o
. edicamento y " n negociacion
tratamiento para la Area Neurociencias de Euskadi )
Esclerosis Lateral Amiofréfi En dades N | Producto Solicitada Patente Europea acuerdo de
sclerosis Lateral Amiotréfica nfermedades Neuromusculares ard 1
Farmacéutico Universidad del Pais licencia
(ELA) Vasco/Euskal Herriko
Unibertsitatea (UPV/EHU)
Administracién General de
Método in vitro y et t la Comunidad Auténoma i o
. edicamento y ’ n negociacion
herramientas para el Area Neurociencias de Euskadi o
8 4stico de Ia Escl . Ent dades N | Producto Solicitada Patente Europea acuerdo de
prondstico de la Esclerosis nfermedades Neuromusculares ard 1
) Farmacéutico Universidad del Pais licencia
Lateral Amiotréfica (ELA)

Vasco/Euskal Herriko

Unibertsitatea (UPV/EHU)
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N° Titulo

Area

Grupo de Investigacion

Tipo Desarrollo

Titular/es

Proteccién

Explotacién

Tecnologia Deteccidn SARS-

Area Oncologia

Oncologia Molecular

Biotecnologia y
Diagnostico

Molecular

Administracién General de
la Comunidad Auténoma

de Euskadi
Indicate Solutions, S.L.

Donostia International

Physics Center (DIPC)

Solicitada Patente Europea

Licenciado en

desarrollo

9
COV-2
RNA circulares como
10 biomarcador de Esclerosis

Mltiple

Area Neurociencias

Esclerosis MUltiple

Biotecnologia y
Diagndstico

Molecular

Administracion General de
la Comunidad Auténoma

de Euskadi

Solicitada Patente Espanola

BUsqueda socio
para
explotacién

comercial

Dispositivo deteccion

Hipoxia

Enfermedades Sistémicas

Obstetricia y Ginecologia

Area Bioingenieria

Ingenieria Tisular

Materiales y

dispositivos

Administracion General de
la Comunidad Auténoma

de Euskadi

CICnanoGUNE

Solicitada Patente Europea

En
negociacion
acuerdo de

licencia
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N° Titulo

Area

Grupo de Investigacion

Tipo Desarrollo

Titular/es

Proteccién Explotacién

Test diagndstico en saliva de

Esofagitis Eosinofilica

Area Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales

Enfermedades Gastrointestinales

Area Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales

Genética Gastrointestinal

Biotecnologia y
Diagndstico

Molecular

Administracién General de
la Comunidad Auténoma
de Euskadi

Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko

Unibertsitatea (UPV/EHU)

Servicio de Salud de
Castilla = La Mancha
(SESCAM)

Consorcio Centro de
Investigacion Biomédica
en Red M.P. (CIBER)

BUsqueda socio
o ~ para
Solicitada Patente Espanola B
explotacion

comercial
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Tabla 44. Cartera tecnoldgica del lIS Biodonostia. Relacidn de registros de Propiedad Intelectual.

Area
N° Titulo L, Tipo Desarrollo Titular/es Proteccién Explotacién
Grupo de Investigacion
Administracion General de En mercado
Area Enfermedades Infecciosas Biotecnologia y la Comunidad Auténoma Know How Firmado
1 Kit Serotipado Pneumococo Infeccion Respiratoria y diagndstico de Euskadi . B Acuerdo
Resistencia Antimicrobiana molecular ecrefo indusina Explotacion
Operon, S.A. 14/04/2014
Area Neurociencias Innovacién Administracion General de ) _ Implementado
i ) ) . ) . i Registro de Propiedad o
2 Olimpica-mente Salud Mental y Asistencia Asistencial- la Comunidad Autdnoma ntelectual en la practica
ntelectua
Psiquidtrica Organizativa de Euskadi clinica
By . ) o Administracién General de . )
App gestion modelo animal Area Neurociencias . i Licenciado en
3 . o TIC Salud la Comunidad Auténoma Propiedad Intelectual
esclerosis Esclerosis MUltiple . desarrollo
de Euskadi
Area Epidemiologia y Salud Administracién General de
Software cribado PUblica la Comunidad Auténoma ) Licenciado en
4 i i - o TIC Salud de Euskadi Propiedad Intelectual
refinopatia diabética Evaluacion Econdmica de € tuskadl desarrollo
Enfermedades Crénicas ULMA
Area Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales Administracion General de Firmado
Enfermedades Hepdticas Biotecnologia'y la Comunidad Auténoma Know How Acuerdo
5 OWL Fat diagndstico )
i de Euskadi Ex .
4 ; plotacion
Area Enfermedades Hepdaticas y molecular Secreto Industrial
Gastrointestinales One Way Liver (OWL) 23/06/2020

Enfermedades Gastrointestinales
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Area
N° Titulo L, Tipo Desarrollo Titular/es Proteccién Explotacién
Grupo de Investigacion
Area Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales . ) Administraciéon General de Firmado
Enfermedades Hepdticas Biotecnologia'y la Comunidad Autébnoma Know How Acuerdo
6 OWL Genomics diagndstico ’
. de Euskadi 2
- : Explotacion
Area Enfermedades Hepdticas y molecular Secreto Industrial
23/06/2020

Gastrointestinales

Enfermedades Gastrointestinales

One Way Liver (OWL)
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4.2.7. INVESTIGACION EN RED: COLABORACIONES

4.2.7.1. NACIONALES

4,2.7.1.1. CIBER / Centros de Investigacion Biomédica en Red.
Instituto de Salud Carlos Iil.

El Centro de Investigacion Biomédica en Red, CIBER, tiene como objetivo impulsar la investigacién
de excelencia en Biomedicina y Ciencias de la Salud que se realiza en el Sistema Nacional de Salud
y en el Sistema de Ciencia y Tecnologia, a través de la concentracion de los esfuerzos y recursos

interdisciplinares y multiinstitucionales.
Siete Grupos de Investigacién del lIS Biodonostia participan en:
= Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red (CIBER), en las dreas temdticas de:
= Enfermedades Hepdticas y Digestivas (CIBEREHD).
= Epidemiologia y Salud PUblica (CIBERESP).
= Fragilidad y Envejecimiento Saludable (CIBERFES).

= Consorcio Centro de Investigaciéon Biomédica en Red para el drea temdtica de

Enfermedades Neurodegenerativas (CIBERNED).

4.72.7.1.2.RETICS Redes Temdticas de Investigacion Cooperativa en Salud.
Instituto de Salud Carlos .

Las Redes temdticas de investigacion cooperativa en salud (RETICS) son estructuras organizativas
formadas por la asociacién al Instituto de Salud Carlos lll de un conjunto de Centros y Grupos de
Investigacién en biomedicina, de cardcter multidisciplinar, dependientes de las diferentes
Administraciones publicas o del sector privado y pertenecientes a un minimo de cuatro
Comunidades Autdnomas, que tienen como objetivo la realizacién de proyectos de investigacion

cooperativa de interés general.

El objetivo general de las RETICS es promover la colaboraciéon entre los Grupos de Investigacién del
Sistema Nacional de Salud que frabagjan en temas afines facilitando al mismo fiempo la

vertebracion de la investigacién que se realiza en el mismo.
El IS Biodonostia forma parte de las siguientes RETICs:
= RETIC de Esclerosis MUltiple (REMM).
= RETIC de SIDA (RIS).
= RETIC de Enfermedades Oftalmoldgicas (OFTARED).
=N

RETIC de Servicios de Salud orientados a Enfermedades Crénicas (REDISSEC).
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4.2.7.1.3. Plataformas de Apoyo a la Investigacion en Ciencias y Tecnologias de la Salud.
Instituto de Salud Carlos il

Las Plataformas de Apoyo a la Investigacién en ciencias y tecnologias de la salud, son estructuras
estables colaborativas en red formadas por la asociacion al Instituto de Salud Carlos Il de un
conjunto de Cenftros y Grupos de Investigacion en biomedicina pertenecientes a un minimo de
cuatro Comunidades Autdnomas, que tienen como objetivo la realizacidon de proyectos de

investigacion cooperativa de cardcter transversal.

La finalidad de las Plataformas es proporcionar soporte de alto nivel cientifico, técnico y
tecnoldgico a los proyectos de 1+D+i en Ciencias y Tecnologias de la Salud, promover proyectos
fransversales propios de su drea de actuacion, potenciar la participacién espanola en programas
y plataformas internacionales, asi como fomentar la innovacién en tecnologias sanitarias como un

insfrumento que contribuya a la sostenibilidad del SNS.

El IS Biodonostia forma parte de las siguientes Platafortmas:
= Plataforma Innovacién en Tecnologias Médicas y Sanitarias.
= Plataforma Unidades de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos.
= Plataforma de Biobancos.

42.7.1.4. Redes de Excelencia. Ministerio de Ciencia e Innovacion

Las acciones de dinamizacién (Redes de Excelencia) financiadas por el Ministerio de Ciencia e
Innovacién son actividades para la creacién y desarrollo de redes de Grupos de Investigacion. A
través de estas acciones se pretende que los grupos participantes en las redes puedan tanto
planificar actividades conjuntas futuras como consolidar resultados de actividades de [+D+l
anteriores, incluyendo aquellas desarrolladas en el marco de los Campus de Excelencia

Internacional.
El IS Biodonostia forma parte de las siguientes Redes de Excelencia:
= PASSOS-PeAtones, Salud y SOStenibilidad.
= TransBioNet. Desarrollo de la Red Bioinformdtica traslacional.
= TeNTaCLES. Red Traslacional para la aplicacion clinica de Vesiculas Extracelulares.
= Red Nacional de Priones.

En la Tabla 45 se resume la participaciéon en las distintas redes de los Grupos de Investigacion del lIS

Biodonostia.
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Tabla 45. Resumen de participacién en las distintas redes de los Grupos de Investigacion.

Investigador/a Grupo de Ano de
Tipo de red Nombre de la red Centro ; ,
principal Investigacion Concesion
Enf. Hepdticas y Luis Bujanda o3
CIBER Digestivas Ferndndez de ] Enf. Intestinales 2007
» Donostialdea
(CIBEREHD) Pierola
Enf. Hepdticas y Jesus M®
CIBER Digestivas Banales IS Biodonostia Enf. Hepdticas 2007
(CIBEREHD) Asurmendi
Enf. Adolfo Lopez
) ) Osl Enf.
CIBER Neurodegenerativas de Munain ) 2007
. Donostialdea Neuromusculares
(CIBERNED) Arregui
Enf. ) .
CIBER N d i Javier Ruiz Enf. 2013
eurodegenerativas ; :
° Martinez IS Biodonostia Neurodegenerativas
(CIBERNED)
Epidemiologia José Ignacio
P i g y ° (N Epidemiologia
CIBER Salud Publica Emparanza ) . 2006
Donostialdea Clinica
(CIBERESP) Knorr
Enidemiologi Subdireccién Enidermiologi
idemiologia idemiologia
P } g 4 Jesus lbarluzea de Salud P ) °
CIBER Salud Publica . o Ambiental y 2006
Maurolagoitia Publica de )
(CIBERESP) ) Desarrollo Infantil
Gipuzkoa
Fragilidad y
Envejecimiento Ander Matheu . . i
CIBER . IS Biodonostia  Oncologia Celular 2016
Saludable Ferndndez
(CIBERFES)
Red Espanola de . .
o David Otaegui OSl R
RETIC Esclerosis MUltiple ) ) Esclerosis Multiple 2012/2016
Bichot Donostialdea
(REEM)
Red Espanola de José Antonio . .
) » ) oSl SIDA e infecciones
RETIC Investigacion en Iribarren ) 2012/2016
Donostialdea VIH
SIDA (RIS) Loyarte
Red Patologia IAaki Rodriguez oSl Neurodegeneracion
RETIC ) ] . 2015
Ocular (OFTARED) Aguirreche Donostialdea Sensorial
Red de
Investigacion en )
o Itziar Vergara oSl » ) )
RETIC Servicios de Salud Atencion Primaria 2012/2016

en Enfermedades
Crénicas (REDISSEC)

Mitxeltorena

Donostialdea
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Investigador/a Grupo de Ano de
Tipo de red Nombre de la red Lo Centro L L,
principal Investigacion Concesion
Red de
Investigacién en Cristina o3 Epidemiologia de
RETIC Servicios de Salud Sarasqueta . Enf. Cronicasy 2012/2016
. . Donostialdea .
en Enfermedades Eizaguirre Transmisibles

Crénicas (REDISSEC)

Innovacién en Julio oS
Plataforma Tecnologias Arrizabalaga ] Innovacion 2013/2017
o o ) ~ Donostialdea
Médicas y Sanitarias  Aguirreazaldegui

Julio
Unidades de Arrizabalaga | »
Investigacion ' . oSl nnovacion
Plataforma o ° Aguirreazaldegui _ 2013/2017
Clinica y Ensayos o Donostialdea Enf. Hepdticas
Clinicos loana Riano
Ferndndez
Adolfo Lopez
. . oSl Enf.
Plataforma Biobancos de Munain ) 2009/2016
Donostialdea Neuromusculares

Arregui

4.2.7.2. INTERNACIONALES

A nivel internacional, el lIS Biodonostia forma parte de las Plataformas EATRIS (European
Infrastructure for traslational Medicine), ECRIN (European Clinical Research Infrastructur e Network y

Human Brain Project-Spanish Hub for Innovation.

Ademds, en 2020 el personal investigador del IIS Biodonostia ha participado en varias Actiones Cost,

como EurocellNet, EuroCholangionet y Darter.

También el Instituto forma parte de la Red Europea para el estudio del Colangiocarcinoma 'y la ERN

de Enfermedades Raras.

4.2.8. COMUNICACION

El 1IS Biodonostia dispone de una estrategia de comunicacién que tiene, entre otras funciones, la
de contribuir a la difusion del conocimiento cientifico y técnico desarrollado. El objetivo es impulsar
la imagen del Instituto, acercando la actividad en él desarrollada al conjunto de la sociedad. Esto
conftribuird a largo plazo a una relacién mds estrecha con el conjunto de stakeholders, propiciando
ademds la capacidad de captacién de recursos. En los epigrafes siguientes se detallan las

acciones llevadas a cabo por el Instituto durante el ano 2020 en el contexto de la comunicacion.
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4.2.8.1. NUMERO DE SESIONES/JORNADAS DE COMUNICACION REALIZADAS
El IIS Biodonostia tiene entre sus objetivos prioritarios facilitar el contacto con distintos agentes
sociales para, acercarse a sus realidades y contribuir al desarrollo de la investigacion centrada en

las necesidades de la sociedad.

Durante el ano 2020 el IS Biodonostia ha participado en diversas actividades organizadas por/para
diferentes colectivos, dando a conocer su actividad, resultados de investigacion o lineas de
investigacion. Debido a la Pandemia de la COVID-19 vy las restricciones para la realizacién de
actividades con cardcter presencial, este afo se han visto reducidas este fipo de jornadas. A

contfinuacioén se presenta el resumen de las actividades desarrolladas en la Tabla 46.

Tabla 46. Actividades de comunicacién realizadas en 2020.

Actividad Fecha

Actividad Cientifica “Explorando El Cuerpo
Enero-Febrero
Humano” con alumnos de 4°ESO

Emakumeak Zientzian 2020:

o 7/02/2020
Cientificas de ayery de hoy,
Emakumeak Zientzian 2020:
o 11/02/2020
sConoces alguna mujer cientifica?
Emakumeak Zientzian 2020:
i 11/02/2020
Amona’s Power
Charla "zHacia donde va la investigacion en
i 14/02/2020
cdncere"”
Mesa redonda “La investigacién, clave para el
14/07/2020
futuro de nuestra salud”
Congreso “Gender Roles and their Impact in
. 11/10/2019
Academia”
Charla en la AECC Gipuzkoa: presentacion linea
. . - 14/10/2020
de investigacion
Mesa redonda sobre mentoring organizada por 13/11/2020
la comision de igualdad del CABD (Centro
Andaluz de Biologia del Desarrollo)
Presentacién Plan de Igualdad lIS Biodonostia. 18/11/2020
Mujeres por Africa: )
) ) Noviembre
Convocatoria Science by Woman
Presentacion Nuevo Plan Estratégico y
concesién Premio Méximo Goikoetxea de o
Diciembre

reconocimiento a toda una frayectoria

cienfifica
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4.2.8.2. NUMERO DE NOTAS DE PRENSA DIFUNDIDAS

Durante el ano 2020 han sido difundidas 4 notas de prensa y 38 noticias web (publicadas
directamente en la web, sin hacer envio especifico a los medios de comunicacion); en total, 42,
gue también han sido compartidas en los perfiles de redes sociales del lIS Biodonostia para hacerse

eco de ellas y enlazar al contenido ampliado en la web (Ver epigrafe 4.2.8.5. Actividad en redes

sociales).

Asimismo, se ha atendido en 27 ocasiones a medios de comunicacién que, por diferentes motivos,
han solicitado de modo proactivo realizar algin tipo de reportaje/entrevista relacionada con la

actividad desarrollada por el Instituto.

El nUmero de impactos derivados de las notas de prensa, la atencidn a medios, asi como el de

impactos independientes ha sido de 134.

4.2.8.3. NUMERO DE NOTICIAS PUBLICADAS EN PRENSA Y OTROS MEDIOS ONLINE Y AUDIOVISUALES
(RADIO Y TV)

Durante el ano 2020 se han publicado en prensa un total de 15 noficias. Asimismo, a lo largo del

mismo ano han sido difundidas nofticias en otros medios online y audiovisuales, como radio y TV. El

resumen de la actividad en medios a lo largo de 2020 se presenta en la Tabla 47.

Tabla 47. Datos generales actividad en medios 2020.

Medio Impactos
Radio 7
Television 7
Prensa 15
Mediios online 105

4.2.8.4, NUMERO DE VISITAS A LA PAGINA WEB

El IS Biodonostia posee una pdgina web disefiada a través del CMS de Wordpress. El registro de los
resulfados de su actividad es monitorizado por el servicio de Google Analytics de manera

independiente a la gestién y mantenimiento de la propia web.

En la hoja de registro interno de la Unidad de Comunicacién se anotan los valores de la variable
de “NUmero de Sesiones”, “Porcentaje de rebote” y “Duracién media de la sesidon”. Google

Analytics entrega toda dicha informacién de manera explicita. (Ver Tabla 48)

El nUmero de visitas a la pdgina web durante el afo 2020 ha sido de 46.662, lo que supone un
incremento del 10,14% respecto a las recibidas durante el ano 2019. Este incremente ha podido

deberse a la necesidad de busqueda de informacién relacionada con la Pandemia de la COVID-
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19 por parte de diferentes publicos. Los porcentajes de rebote, se han mantenido sin grandes

variaciones salvo en los dos Ultimos meses del ano donde es mds elevado.

Tabla 48. Evolucion analitica de la pdgina web del IS Biodonostia en 2019.

R, N° Visitas % Rebote (2) Duracién media sesién
(Sesiones) (1) (segundos) (3)

Enero 2.872 13,47 129
Febrero 3.170 23,00 145
Marzo 3.181 15,03 123
Abril 3.786 27,05 120
Mayo 3.401 16,23 136
Junio 5.193 18,74 102
Julio 3.838 22,41 102
Agosto 3.231 22,72 85
Septiembre 4.329 22,34 97
Octubre 4.313 27,99 115
Noviembre 4.700 41,26 112
Diciembre 4.648 38,86 106

(1) Ndmero de visitas (sesiones). Veces que se accede a nuestro sitio web.
(2) Tasa de rebote. Porcentaje de usuarios que salen de nuestra web sin realizar ninguna accion.
(3) Duracién media de la sesién. Tiempo medio que permanece cada usuario en nuestra web.

Por otro lado, el nUmero de usuarios que ha tenido la web del Instituto en este periodo ha sido
27.521, de los cuales el 85,8% son nuevos visitantes frente al 14,2% de usuarios que retornan. Dentro
del rango constante de usuarios a lo largo del periodo, se produce un pico significativo el 25 de
junio, con 559 usuarios. Esta fecha es justamente posterior a la aparicién de la noticia sobre la
participacion de personal investigador del IIS Biodonostia en un estudio colaborativo internacionall
en el que se describia, por primera vez, que la vulnerabilidad de ciertas personas al desarrollo de
formas clinicas graves en la infeccién por el virus SARS-CoV-2 podia estar influenciada por sus
caracteristicas genéticas. De esta noticia se hizo amplio seguimiento también en medios de
comunicacién, razdén que podria subyacer en ese incremento de usuarios, derivado del interés

generado en la sociedad por dichos hallazgos.

Asimismo, se observa la correlacion existente en las cifras del mes de junio, entre el mayor nUmero
de usuarios que visitan la web y el nUmero de sesiones iniciadas ese mes, cuya cifra es la mds

elevada de todo el ano 2020 (5.193 sesiones).
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4.2.8.5. ACTIVIDAD EN EN REDES SOCIALES

El IS Biodonostia mantiene en 2020 tres perfiles en redes sociales: Facebook, Twitter y Linkedin. En
términos generales, se puede hablar de una evolucidn positiva en la presencia en las tres redes
desde que se cred cada uno de los perfiles. Para llegar a esa conclusion se ha tomado como
referencia una variable comUn a todas ellas que se considera relevante en la medicidén, como es

el nUmero de seguidores de cada cuenta. Puede verse dicha evolucion en el Grdfico 26.

-B-Facebook Twitter Linkedin
2.500 2.363
2.277
2.000 1.904
1.637 1.614

g 1.500 1.360
3
S 1138 1.137
o .
oy
(%]
% 1.000 885 845
Zz

500

211

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Grdafico 26. Seguidores en redes sociales del lIS Biodonostia desde la creacién de los perfiles.

A continuacioén, se describen y analizan, brevemente, los datos monitorizados para cada uno de

los perfiles.

4.2.8.5.1. Perfil Facebook (@IISBiodonostia)

El IS Biodonostia cuenta con un perfil de empresa-marca en la red social de Facebook, utilizado
fundamentalmente como medio para transmitir y comunicar las nofticias publicadas desde la web
del Instituto. Con cardcter ocasional, se comparten publicaciones de los diferentes grupos de
interés con los que el Instituto tiene alguna vinculacién de cardcter social o profesional, como
pueden ser las de los perfiles de Osakidetza-SVS, OSI Donostialdea y ofras OSls, Asociaciones, etfc.
También se responde a aquellas menciones readlizadas por otras entidades compartiendo
contenidos concretos, si se estima que son de interés para los potenciales seguidores de la cuenta

del Instituto.

Tomando en consideracion la variable “NUmero de Seguidores”, a diciembre de 2020, el perfil del
Instituto ha alcanzando la cifra total de 815 seguidores, logrando 65 nuevos seguidores a lo largo

del ano. Siendo un dato positivo, supone un 32% menos que en 2019. Se realizard un seguimiento
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de la evolucion el ano préoximo, dado que parece observarse un descenso generdlizado en el nivel
de interes en esta red por parte de los/as usuarios/as de redes sociales y su desplazamiento a otras

redes como Instagram.

Las publicaciones que han logrado un mayor alcance en esta ocasién coinciden mayoritariamente
con un patrén de interés, siendo las cuestiones relacionadas con la Pandemia de la COVID-19 las

que cobran protagonismo como se muestra en las imdgenes siguientes.(Ver llustracion 1)

llustracién 1. Publicaciones en Facebook con mayor alcance.

Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia 229 Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia
25 de abril de 2020 - & 28 de abril de 2020 - @
[CAS] Investigadores de Biodonostia desenmascaran la proteina clave de 2 jEstamos en marchal
tumores cerebrales en nifios, una via para reducir los efectos secundarios Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia colaborando en la
de los actuales tratamientos y minimizar el riesgo de volver a padecer realizacion de #PCR s.
cancer en el futuro Camino de mas de 3.000 pruebas en dos dias.
[EUS] Biodonostiako ikertzaileek garuneko tumoreen funtsezko proteina Biodonostian PCRak egiten laguntzen ari gara. 3.000 frogatik gorako
aurkitu dute haurrengan, egungo tratamenduen albo-ondorioak murrizteko bidean, bi egunetan. Abian Garalll... Ver mas
eta etorkizunean minbizia berriz jasatzeko arriskua gutxitzeko. Ver traduccién

https://bit.ly/3cMUNWGg ... Ver méas

s

b+odonostia

13.857 personas alcanzadas 4.597 personas alcanzadas
Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia oom Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia
23 de abril de 2020 - & 25 anern da 2020 @
Entrevista hoy en DV al Director de #Biodonostia, Julio Arrizabalaga, en la
[EUS] Zientzia Ministerioak, Instituto de salud Carlos Ill.aren (ISCIII) bidez, que se hace referencia a la jornada de innovacion vivida ayer
#Biodonostia gaitu du PCR-ak egin eta #COVID19-a diagnostikatzeko. P fi omuydespiertos”. @Dt P
Osakidetzaren I+G-a asistentziaren eskutik. o | AUDIA|SALLE T

[CAS] El Ministerio de Ciencia, a través dellnstituto de Salud Carlos Il «Todos los

(ISCIII), capacita a #Biodonostia, para realizar #PCR para el diagnéstico de profesionales

#COVID19 sanitarios pueden

La I+D de Osakidetza de la mano de la asistencia.... Ver mas serinnovadores,

Ver traduccion aunque no sean
investigadores»

Julio Arrizabalaga
Director de 1S Biodon

3.187 personas alcanzadas 1.855 personas alcanzadas
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4.2.8.5.2. Perfil Twitter (@Biodonostia)

El IS Biodonostia cuenta con un perfil en la red social de Twitter como medio principal de transmitir
y comunicar las noticias publicadas desde la web del Instituto y para compartir los contenidos de
interés de otros/as usuarios/as que tengan que ver de manera directa o indirecta con la actividad

desarrollada por el Instituto.

Para el seguimiento de la cuenta se toman en consideracion las variables de “Nuevos Seguidores”
e "Impresiones de Tweets"” para cada mes. Ambas variables son registradas y aparecen de manera

explicita en el apartado de analitica.

El nUmero de nuevos seguidores a lo largo de 2020 ha ido subiendo, logrando 342 nuevos
seguidores, un 28% mds que en 2019 y alcanzando en total 2.277 seguidores de la cuenta a 31 de
diciembre de 2020.

Los meses del ano con mayor nUmero de Impresiones de Twitts han sido: abril con 75.400

impresiones, febrero con 31.000 y noviembre con 24.000.

A confinuaciéon, se presentan los twits destacados por haber tenido el mayor nimero de
visualizaciones y las menciones principales con mayores interacciones a lo largo del ano 2020 y que
se corresponden también con los meses con mayor nUmero de impresiones antes citados. (Ver

llustracién 2)
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llustracién 2. Twits con mayor nUmero de visualizaciones y menciones con mayor interaccién.

Apr 2020 - 30 dias

DATOS DESTACADOS DEL TWEET

Tweet principal tuvo 19,5 mil impresiones

El Ministerio de Ciencia, a través del ISCIII,
capacita a #Biodonostia, para realizar
#PCR para el diagnostico de #COVID19. La
1+D de Osakidetza de la mano de la
asistencia. pic.twitter.com/LnJSMHjPPW

Ver foda la actividad del Tweet

‘ Ver la Actividad del Tweet

Seguidor principal seguido por 2 084

personas

Institut de Neurociéncies de la UB

@UBneuroscience LESIGUE

UB Neuroscience pursues a comprehensive
understanding of the nervous system, from the neuron
and neural circuits to the global function of the brain.

Ver perfil

Mencién principal iwvo 225 interacciones
AWy, adelaidalacasta

% ¥ (@adelaidalacasta - 9 abr. 2020
a“Ww -

Quiero mandar un fuerte abrazo a mis
comparieros del Hospital, a todos lo que en
este dia extrafo de Juves Santo estan
cuidando de los enfermos en Urgencias, en
la UCI, en Infecciosas... @DonostiakoOsp
@Biodonostia pic.twitter.com/afjJxb6gpx

A O

w1 = X L it

Ver Tweel

Tweet con contenido multimedia
principal tuvo 13, mil impresiones

La #investigacion no descansa.
Biodonostia esta trabajando en mas de 10
proyectos y ensayos clinicos en torno al
#Covid19

«Los nuevos test que estamos validando
detectan el virus en las fases iniciales»
Txema Marimén, investigador de
#biodonostia. [Ebit ly/2Rp1t4E
pic.twitter.com/SnU1fGmcEp
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Feb 2020 - 22 dias

DATOS DESTACADOS DEL TWEET

Tweet principal iwo 2 828 impresiones

A @JesuitakDonosti -ko ikasleak
‘Explorando el Cuerpo Humano' ekintzan
buru belarri aritu dira gaur #Biodonostia-n,
beriako ikerlarien eskutik. #zientzia
#dibulgazioa @DonostiakoCsp Jakin-min
handiziN) pic twitter com/8ITNRIXCVS

VL T e g

Ver toda la actividad del Twest

Ver la Actividad del Tweet

Seguidor principal seguido por 10,3 mil

personas

Los retos mas

esitan

CainaRescarch

CaixaResearch

{@CaixaResearch LES

Investigacion, innovacion vy talento para construir el
mundo que imaginamos. También en
{@DCaixaResearchCA.

Wer perfil

Mencién principal wvo 3.566 inferacciones

Alexis Algaba
{@aalgaba - 18 feb. 2020

Atodos los lectores de DV y publico en
general que haya podido leer mi articulo hoy
sobre las dioxinas de la hoguera de San
Juan en Usurbil en 2018. He cometido un
error grave y la informacion no es correcta.
Pido disculpas y también a @Biodonostia y
a sus profesionales.

w45 361 wal

Ver Tueet

Tweet con contenido multimedia
prim:ipal tuvo 2 467 impresiones

jiidmona's Powerll Hoy taller de
experimentos y visita a #biodonostia con
mujeres +55. Disfrutad de la experiencia y
contadiol! #eulturacientifical Mil gracias
por participarll #11F
#diamujerynifiaenciencia
{@DonostiakoOsp

[@CFMdonostia @CIChiomaGUNE
{@DIPCehu @bercpolymat

pic_twitter comA9EVhgOGXZ
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Nov 2020 - 30 dias

DATOS DESTAC

Tweet principal tuvo 9.325 impresiones

) Holagd @Biodonostiay
@MujeresxAfrica trabajan en una nueva §
iniciativa®y para atraer a una investigadora
africana [B a a sus laboratorios fl
mediante crowdfunding. jBuscamos (& dar
un impulso a la sanidad en Africal j Nos
ayudas? e ciencia.precipita. es/Africa3D
= @FECYT_Ciencia

Ver toda |a actividad del Tweet

Ver la Actividad del Tweet

Seguidor principal zeguido por 1 724

persenas

INE / ELIXIR-ES

@INB_Official LESIGUE

The Spanish Matienal Bicinformatics Institute (INE) is an
institutional platform founded in 2003 by the major
biginformalics research groups in Spain

Wer perfil

Mencién principal fuvo 212 interacciones

| Maria M Caffarel
o= ([@MariaCaffarel - 18 now
i) a5

En @Biodonostia estamos presentando a
toda Ia plantilla nuestro plan de igualdad!
Orgullos@s de todas las medidas que ya
hemos llevado a cabo y deseando recibir
sugerencias! @lkerbasque
(@ASEICAnews #aseicamujer
pic.twitter.com/gdGYCovyYdy

Ver Twest

Tweet con contenido multimedia
principal tuvo 1.765 impresiones

Desde #Biodonostia, preparados para
intervenir en el #workshop online del
proyecto

[@ecorisdproject, donde compartiremos
nuestra experiencia en innovacion y buenas
practicas en el ambito de la salud y biosalud
{@FomentoSS

@CittaMetroTO

[@interregeurope
pic.twitter.com/z92gTPnmVc

4.2.8.5.3. Perfil Linkedin(@Biodonostia)

El IS Biodonostia posee un perfil de empresa en la red social de Linkedin como medio para transmitir

y comunicar las noficias publicadas desde la web del Instituto.

En la hoja de registro interno de la Unidad de Comunicaciéon se anotan los valores de la variable
de "Seguidores” y “Visualizacién” que son registradas y aparecen de manera explicita en el
apartado de Estadisticas, en el menuU de gestion del perfil de empresa. Se recoge el valor agregado

de cada mes en ambos casos.
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El nUmero de nuevos seguidores a lo largo de 2020 ha ido creciendo, logrdndose 696 nuevos
seguidores, un 46% mds que en 2019 y alcanzando un total de 2.363 seguidores de la cuenta a 31

de diciembre de 2020.

A lo largo del ano la visuadlizacién de contenidos no sigue un patrén. Se observan picos en
determinados momentos, si bien hacia el final del afo se aprecia una tendencia a la estabilizacion
del interés hacia los contenidos publicados, por parte de quienes siguen las informaciones

compartidas en el perfil.

La evolucién del nUmero de seguidores en 2020 puede observarse en el Grafico 27.
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Grafico 27. N° de nuevos seguidores a lo largo de 2020.

A continuacién (Grdfico 28), se muestran los sectores de actividad a los que pertenecen las vy los

usuarios que han visitado el perfil de Linkedin del Instituto a lo largo de 2020.
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m Investigacion

m Biotecnologia
Ensenanza superior

m Industria Farmacéutica

m Sanidad, bienestary
ejercicio
Servicios médicos

m Atencion sanitaria y
hospitalaria

m Servicios y Tecnologias de la
Informacion

m Consultoria de Estrategia

m Otros

Grdfico 28. Sector de actividad al que pertenecen los visitantes de Linkedin.

Se observa que es el sector de investigacion con un 26% el que mayor nUmero de visitantes aporta
a la cuenta, seguido por el sector de la biotecnologia con un 14% vy el sector de la ensefanza

superior con un 9%.
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Gabilondo A. Prevencion del suicidio, revision del modelo OMS vy reflexién sobre su desarrollo en Espaia..
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7. Valverde E,Mendizabal A,Mandaluniz D, et al. 3Qué opinan los médicos de atencidn primaria sobre la
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ARTICLE

1. Hauser SLBar A,Cohen JA, et al. Ofatumumab versus Teriflunomide in Multiple Sclerosis. N Engl J Med. 2020.
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2. Elinghaus D,Degenhardt F,Bujanda L, et al. Genomewide Association Study of Severe Covid-19 with
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4. Monk BJ,Grisham RN,Banerjee S, et al. I. MILO/ENGQOT-ov11: Binimefinib Versus Physician's Choice
Chemotherapy in Recurrent or Persistent Low-Grade Serous Carcinomas of the Ovary, Fallopian Tube, or
Primary Peritoneum.. J. Clin. Oncol.. 2020. 38.(32).:2001164-2001164. IF:32,956. (1).

5. Deschasaux M,Huybrechts I,Julia C, et al. Association between nutritional profiles of foods underlying Nutri-
Score front-of-pack labels and mortality: EPIC cohort study in 10 European countries.. BMJ-British Medical
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6.  Simuni T,Uribe L,Cho HR, et al. Clinical and dopamine transporter imaging characteristics of non-manifest
LRRK2 and GBA mutation carriers in the Parkinson's Progression Markers Initiative (PPMI): a cross-sectional
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7. Banales JM,Marin JIG,Lamarca A, et al. Cholangiocarcinoma 2020: the next horizon in mechanisms and
management. Nat. Rev. Gastroenterol. Hepatol.. 2020. 17.(9).:557-588. IF:29,869. (1).

8. Derakhshan A,Peeters RP,Taylor PN, et al. Association of maternal thyroid function with birthweight: a
systematic review and individual-participant data meta-analysis.. Lancet Diabetes Endocrinol.. 2020.
8.(6).:501-510. IF:25,340. (1).

9. Tong TYN,Appleby PN Key TJ, et al. The associations of major foods and fibre with risks of ischaemic and
haemorrhagic stroke: a prospective study of 418 329 participants in the EPIC cohort across nine European
countries.. Eur. Heart J.. 2020. 41.(28).:2632-2640. IF:22,673. (1).

10. Del Amo J,Polo R,Moreno S, et al. Incidence and Severity of COVID-19 in HIV-Positive Persons Receiving
Antiretroviral Therapy : A Cohort Study.. Ann Intern Med. 2020. 173.(7).:536-541. IF:21,317. (1).

11. Pericas JM,Llopis J,Muhoz P, et al. A Contemporary Picture of Enterococcal Endocarditis.. J. Am. Coll.
Cardiol.. 2020. 75.(5).:482-494. IF:20,589. (1).

12. Ampuero J Aller R,Gallego R, et al. Significant fibrosis predicts new-onset diabetes mellitus and arterial
hypertension in patients with NASH.. J. Hepatol.. 2020. 73.(1).:17-25. IF:20,582. (1).

13. Carrillo J.Torrens LSimon M, et al. Epigenetic footprint enables molecular risk strafification  of
hepatoblastoma with clinical implications.. J. Hepatol.. 2020. 73.(2).:328-341. IF:20,582. (1).

14. Garcia L,Perdiguero E,Alonso S, et al. FoxO mainfains a genuine muscle stem-cell quiescent state until
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15. Pironi L,Steiger E,Joly F, et al. Infravenous supplementation type and volume are associated with 1-year
outcome and major complications in patients with chronic intestinal failure.. Gut. 2020. 69.(10).:1787-1795.
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16. Bleijenberg AG,lJspeert JE,van YJ, et al. Personalised surveillance for serrated polyposis syndrome: results
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ANEXO Ill: INNOVACIONES GENERADAS EN EL IS
BIODONOSTIA

Cadigo Titulo IP Tipologia

SIMULACROS EN EMERGENCIAS OBSTETRICAS PARA .
JOSE NAVARRINA
2018/108 MEJORAR LA CALIDAD Y LA SEGURIDAD EN LA PROCESO

) MARTINEZ

ATENCION A LAS MUJERES GESTANTES
ESTABLECIMIENTO, DISENO E IMPLANTACION DE UN
SISTEMA DE VIGILANCIA TECNOLOGICA ANDER IZETA
2017/65 ) PROCESO

INTELIGENCIA COMPETITIVA EN EL PERMISAN

IS BIODONOSTIA — OSI DONOSTIALDEA
MARIA

PROTOTIPO DE MEDIDOR DE RESIDUO MICCIONAL POR FERNANDEZ IBIETA
2017/64 ULTRASONIDOS: PROCESO

ECOGRAFO VESICAL CON CODIGO DE SEMAFORO FLOR VILLALON
FERRERO
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