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

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

El lIS Biodonostia nace el 26 de diciembre de 2008 a iniciativa de Osakidetza-Servicio Vasco de
Salud (en adelante Osakidetza-SVS) y la Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion
Sanitarias (en adelante BIOEF), mediante la suscripcidén del Convenio de Colaboracién entre
ambas partes para la creacién del Instituto de Investigacidn 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, segin recomendaciones
internacionales. La cldusula 6% del citado convenio preveia la asociacion 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 poblacidon, estableciendo los

vinculos juridicos necesarios.

Con este fin, se suscriben los convenios de colaboracién oportunos dando cabida a las siguientes
instituciones tras la ratificacion por parte de la Junta Directiva del IIS Biodonostia en reunion de 5
de marzo de 2009: Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU),
Subdirecciéon de Salud Publica de Gipuzkoa, Osatek, S.A., Ingema-Matia Instituto Gerontolégico,
CIC microGUNE (CCTT no existente actualmente), Vicomtech-lk4 (actualmente Vicomtech),
Inbiomed (CCTT no existente actualmente), Diputacién Foral de Gipuzkoa/Gipuzkoako Foru

Aldundia y 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 ano, con la inscripcion de la Asociacion

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 Atencidén 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 constitucion de la nueva Junta Directiva

o Consejo Rector.

En el ano 2011 es acreditado como Instituto de Investigacién 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 1k4-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 incorporacion 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 Investigacidon 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 actudliza la

composicion de dicha Red.

Asimismo, en el ano 2016 es reacreditado como Instituto de Investigacion 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 recibio 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 afo 2021 se ha iniciado el nuevo Plan Estratégico 2021-2025 del IIS 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 desarrollado durante este
ano 2021 de forma satisfactoria enfocado al siguiente ciclo de reacreditacién del IIS Biodonostia
2021-2025).

El envejecimiento saludable supone un reto socioecondmico de primera magnitud en sociedades
avanzadas en las que la poblacidén 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 que actualmente participan 13 de los 26 Grupos de Investigacién que conforman el IIS

2
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Biodonostia. El ano 2021 ha sido positivo para la Estrategia IKAGURE-BD al haberse reforzado las
estructuras y lineas de investigacidon con nuevo personal especializado en envejecimiento, tanto
en etapas tfempranas como en infermedias, conseguido fondos para nuevos proyectos de
investigacion y generado resultados de impacto en forma de produccidn cientifica. Estos datos
refuerzan que la Estrategia IKAGURE-BD estd bien asentada y consolidada, habiéndose

convertido en uno de los pilares de la investigacién e innovacién del lIS Biodonostia.
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2. HITOS ACONTECIDOS

Han sido muchos los hitos que han ido aconteciendo desde su creacidn 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 1IS) por parte del ISCII,
reacreditdndose en los afos 2016 y 2021, logrando incorporarse y posteriormente mantenerse de

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

En este ano 2021, la pandemia de la COVID-19 derivada de la enfermedad ocasionada por el

virus SARS-CoV-2, ha continuado condicionando la actividad de [+D+i del lIS Biodonostia.

A este respecto, se ha llevado a cabo la captacion de fondos en convocatorias en concurrencia
competitiva para el desarrollo de la actividad cientifica derivada de la investigacion en la COVID-
19. Destacan los estudios clinicos “CV-NCOV-004 (HERALD)", ensayo clinico multicéntrico
internacional de Fase 2b/3 para evaluar la eficacia y seguridad de una vacuna mRNA frente a la
enfermedad SARS-CoV-2 y ENE-COVID-SENIOR, estudio observacional multicéntrico en Espana
con el objetivo de conocer el estado inmunolégico en la poblacién anciana tras recibir una pauta
de vacunacién completa, promovidos por CUREVAC AG vy el Instituto de Salud Carlos I
respectivamente. Hay que resaltar asimismo la participacion del Instituto en la Plataforma

VACCELERATE: una red paneuropea de desarrollo de vacunas.

Acerca de la propia actividad de [+D+i del Instituto, se debe sefalar el incremento sostenido de
los fondos captados en convocatorias en concurrencia competitiva. Se ha logrado una
financiacion total de 7.000.194,75 € a fravés de convocatorias de ayudas competitivas, de los
cuales 5.600.844,72 € han sido para la ejecucidn de Proyectos de I+D+i. Conviene destacar la
concesion del primer proyecto europeo de Compra Publica de Innovacién (CPl) en el que
participan Osakidetza-SVS y el IS Biodonostia como comprador y entidad de soporte,
respectivamente. El proyecto, denominado RaDAR, tiene como objetivo el desarrollo de una
solucién innovadora de deteccidon rdpida, asi como de control efectivo de infecciones

multirresistentes.

El Gobierno Vasco es la entidad financiadora a través de cuyos programas de ayuda se ha
conseguido el mayor porcentaje de financiacidén competitiva para la ejecucion de Proyectos de

|+D+i, representando el 42% del total de los proyectos concedidos.

En relacién a la produccion cientifica, destaca la calidad de las publicaciones, obteniéndose un
Factor de Impacto Acumulado de 3.095,3 y un Factor de Impacto Medio de 7,32. Asimismo, el
63,59% de las publicaciones han sido en revistas de primer cuartil (Q1) y el 29,08% en revistas de

primer decil (D1).

Enfre ofros datos relevantes hay que mencionar que el ratio de Open Access (OA) es 61,2% (259
publicaciones citables), y que entre las revistas con mayor Factor de Impacto donde se ha
publicado este ano se encuentran New England Journal of Medicine (91,25), Nature (49,96) y

Journal of Clinical Oncology (44,54).
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Atendiendo a la distribucion por Areas de Investigacion, en el afio 2021, el Area de Epidemiologia
y Salud PUblica es el Area que ha publicado un mayor nUmero de publicaciones citables (94)
seguida del Area de Neurociencias (88). Atendiendo al Factor de Impacto, el Area de
Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales el que presenta un mayor Fl medio (11,82), seguida

del Area de Oncologia y el de Enfermedades Infecciosas (FI medio 8,27 y 7,73 respectivamente).

El Instituto de Salud Carlos Il en la nueva Guia Técnica de Evaluacion de Acreditaciones de
Institutos de Investigacidn Biomédica o Sanitaria definid la evaluacion en 3 dimensiones:
Gobernanza; Estrategia, Capacidades y Rendimiento Cientifico e Impacto en la sociedad. En esta
Ultima dimensién se incluyen los indicadores de tfraslacion e impacto en el Sistema Nacional de

Salud (SNS) y la sociedad siguientes:

Traslacién a la Prdctica Clinica: Identificacion de los resultados de investigacion de potencial
interés para la actividad asistencial o, dicho de ofro modo, la cartera de productos de interés

para la prdctica clinica.

Al respecto de este indicador, el lIS Biodonostia presenta 7 resultados aplicados en la prdctica
clinica durante 2021, 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 que es, al mismo tiempo, un éxito para los anos de funcionamiento del Instituto. Este
mismo valor en el ano 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.

Traslacién al Sector Productivo: NUmero de registros de propiedad intelectual y/o industrial/know-

how licenciados o nUmero de nuevos productos sanitarios o dispositivos licenciados.

En relacion con este indicador, a fecha 31 de diciembre de 2021 la cartera tecnoldgica del IIS
Biodonostia estaba formada por 15 familias de patentes (ver informacion completa en la Tabla
42), 3 desarrollos de software, 2 resultados 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 informacién complementaria en la Tabla 43).

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

estén desarrollando su actividad.

Durante el afo 2021 se ha desarrollado la Convocatoria Intramuros de Proyectos de Innovacion,
qgue fomenta el acercamiento hacia la Investigacion-Innovacion del personal asistencial del
Hospital Universitario Donostia, ahora OSI Donostialdea. En este periodo, el IS Biodonostia también
ha dado cobertura en la Convocatoria de la OSI Bidasoa, ejecutdndose un total de 57 proyectos

entre ambas convocatorias.
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En el caso del Confrato Programa de la OSI Donostiadeaq, las propuestas planteadas fueron
recogidas a tfravés de la Unidad de Apoyo a la Innovacién del IIS Biodonostia y priorizadas por
varios miembros del Comité de Innovacién de la OSI Donostialdea (Comité de Evaluacién de

Convocatoria Bottom Up).

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
Investigacién Sanitaria de la Comunidad Auténoma de Euskadi en su papel de banco de pruebas
o living-lab en entorno real de estudios de demostracién, validacion y/o coste de 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. Estainiciativa del dmbito de las Biociencias-Salud se enmarca dentro de una
de las tres prioridades de la Estrategia RIS3 de Euskadi y de la Estrategia de Investigacion e
Innovacién en Salud 2020 (ElIS 2020). Esta iniciativa nacié en el aflo 2018 como una prueba piloto,
enla que en el Instituto se pudieron desarrollar 2 proyectos con una Unica empresa. En el afo 2021
se ha logrado el desarrollo de 22 proyectos con 17 empresas diferentes. La financiacion en esta
iniciativa ha ascendido a 464.353,72 € para la realizaciéon 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 cocreacién entre el dmbito publico y el industrial (4.517,43 €).

En este mismo sentido, el lIS Biodonostia colabora muy estrechamente desde hace mds de 6 afos
con Fomento de San Sebastidn, S.A. Esta colaboracion se desarrolla, principalmente, a través de
los denominados Bonos Tecnoldgicos financiados por la Entidad, con los cuales el Instituto ofrece
ayudas hasta un mdximo de 12.500 € a empresas de la ciudad de San Sebastidn que requieran
de los servicios ofertados. En su totalidad, esta herramienta de financiacidn ha permitido
evolucionar en el TRL de sus productos a 15 empresas diferentes localizadas en la ciudad en estos
6 anos de colaboracion. Concretamente en el ano 2021 se ha dado servicio a 3 empresas
diferentes gracias a 3 bonos (siendo uno de 12.500 € y dos de 8.000 €, sumando un total de 28.500
€).

El modelo colaborativo entre el IIS Biodonostia y Fomento de San Sebastidn, S.A., ha permitido
también que el Instituto participe en la Vil Semana de la innovacién (DSS WeekINN) mediante la
jornada “Innovacién en la salud del futuro”, con la participacién de la Gerencia de la OSI
Donostialdea y la Direccidon Cientifica del Instituto en un tema tan relevante como el impacto de
la Pandemia de la COVID-19 en la innovacién y el futuro de la innovaciéon en salud. En la misma
linea, el Instituto ha sido una de las entidades participantes en la iniciativa Donostia Innovation
Challenge 2021 a través de la Plataforma Multidisciplinar de Impresién 3D (3DPP), espacio creado
para entrenar las capacidades vinculadas a la Innovaciéon de los/as jovenes de la ciudad de San
Sebastidn. Asimismo, el IIS Biodonostia ha sido reconocido como “Entidad Innovadora™ en los
premios DSS WEEKINN de esta edicién, dénde también participd a través de la Plataforma de

Cultivos Celulares con la iniciativa “El ADN, slo conoces?2™.
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El Instituto es considerado referente en innovacién, aspecto constatado por el posicionamiento
relevante en las Plataformas de Apoyo a la I1+D+i del ISCIIl. Destacar que la Direccion Cientifica
del Instituto participa en el Comité de Direccidén de la Plataforma de Dinamizacién e Innovacién
de las capacidades industriales del SNS y su tfransferencia efectiva al sector productivo. Hay que
senalar asimismo que el lIS Biodonostia forma parte de dos de los tres programas vinculados a la
Infraestructura de Medicina de Precision asociada a la Ciencia y Tecnologia (IMPaCT) y que el
Instituto ha conseguido en 2021 entrar a formar parte de las siguientes Redes de Investigacion
Cooperativa Orientadas a Resultados en Salud (RICORs): Red de Investigacion en Cronicidad,
Atencién Primaria y Promocion de la Salud (RICAPPS), Red de Investigaciéon Cooperativa
Orientada a Resultados en Salud en Terapias Avanzadas (RICORS TERAV) e Inflamacién e

Inmunopatologia de Organos y Sistemas/Enfermedades Inflamatorias.

En relacién también a las Plataformas de Apoyo a la I1+D+i del IIS 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 afo 2018 se puso en marcha en el Instituto una
nueva Plataforma: “Plataforma Multidisciplinar de Impresién 3D (3DPP)" que da soporte en las dos
dreas de conocimiento siguientes: "Unidad de Biomodelado 3D" y "Unidad de Biofabricacién 3D",
de las que se incluye detalle adicional en las siguientes pdginas de esta Memoria. Este ano 2021
se ha mantenido la sistematizacion de la impresién de biomodelos en el seno de la OSI

Donostialdea iniciada en 2019 vy se estd frabajando la accesibilidad al resto de OSls de Gipuzkoa.

En relacidon a esta misma Plataforma y vinculado a las actividades desarrolladas por el Instituto
siguiendo los principios de Responsible, Research and Innovation (RRI), en junio de 2021 se
establecié una colaboracién entre la Fundacién Mujeres por Africa y el IIS Biodonostia. Esta
colaboracion abre nuevas vias de trabajo en el IS Biodonostia enmarcado en su Estrategia de RRI.
Mds concretamente, en el proximo ano 2022, el Instituto participard en el programa “Science by
Woman", dirigido a fomentar el acceso de la mujer africana a la ciencia y la tecnologia, apoyarla
en su carrera investigadora, visibilizar sus logros y promover su liderazgo en la comunidad cientifica
internacional, de forma que una investigadora senior africana fiene la oportunidad de realizar una
estancia en centros nacionales de referencia. Gracias a la mencionada colaboracién, se ha
creado el proyecto “Africa en 3D", liderado por la Plataforma Multidisciplinar de Impresiéon 3D y la
Unidad de Apoyo a la Innovacién del IIS Biodonostia. La investigadora ya ha sido seleccionada

en este ano 2021 y proviene del Hospital Korle Bu, en Ghana.

Para llevar a cabo el proyecto, el Instituto cuenta con el apoyo de la Diputacién Foral de
Gipuzkoa quien apoya econdmicamente la estancia y fomenta la continuidad del proyecto tras
la realizacién de la estancia. Asimismo, el IS Biodonostia ha readlizado en 2021 una campaia de
Crowdfunding a fravés de PRECIPITA en la que se han recogido ingresos para terminar de sufragar

esta iniciativa.
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Enmarcado asismismo en la Estrategia de RRI en el eje de la educacién cientifica, se han
generado "pildoras de microlearning” que permiten acercar la ciencia a la ciudadania en temas

[T

como "bulos en ciencia”, “alimentacién y salud”, “participacion ciudadana” o “COVID-19".

En el dmbito de acreditaciones/certificaciones obtenidas por el IS Biodonostia, en este ano 2021
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
2021 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 concedi¢ al lIS Biodonostia, de acuerdo a la norma UNE-EN ISO 9001:2015.
Ademds, en el ano 2020, la Plataforma de Investigacion Clinica abordd la certificacidén 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
consiguié la certificacidn segun los requisitos de UNE-EN ISO 9001:2015 en fecha 18/03/2020. En el
afo 2021 se ha llevado a cabo la auditoria de seguimiento del Sistema de Gestidn de Calidad
segun la norma ISO 9001:2015. En esta auditoria en fecha 17/11/2021, se ha incorporado al
conjunto de Plataformas que estaban Certificadas la de Cultivos Celulares, siendo el resultado
favorable y extendiéndose, por tanto, el alcance de la certificacion a las competencias que

desarrolla.

Por Ultimo, sefalamos diversos reconocimientos recibidos por profesionales del Instituto durante
este afo 2021: la Dra. Lorea Bldzquez ha recibido una de las ayudas Lab AECC 2021, de apoyo a
grupos emergentes para que consoliden sus lineas de investigacion en cdncer otorgadas por la
Asociacion Espanola Contra el Cancer (AECC); la investigadora Dra. Maria Muioz ha logrado una
de las Becas SEOM para investigacion oncoldgica gracias a la cual el Grupo de Cdncer de Mama
podrd profundizar en el conocimiento de los mecanismos moleculares que gobiernan la
metdstasis y avanzar en el disefio de nuevas terapias; el Catedrdtico Dr. Luis Bujanda ha sido
incluido entre los investigadores mds influyentes en su campo segin un estudio de la Universidad
de Standford.

A modo de resumen, podemos indicar que el lIS Biodonostia da cobertura a toda la investigacién
llevada a cabo en el territorio histérico de Gipuzkoa dentro del dmbito de Osakidetza-SVS,
potencia de forma preferente la investigacién traslacional, estd enfocada en los y las pacientes
y pretende mediante su estructura colaborativa multiinstifucional e interdisciplinar mejorar la salud

de los/las ciudadanos/as.

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.
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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 |1+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 Investigacion 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 a 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

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 gestién de la investigacién de reconocido prestigio 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.

11



b+odonostia

Asociacién Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2021

> 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 Investigacién

Médica Aplicada.

3.2.2.1.1. Funciones del CCE

> Emisidn de dictdmenes a peticién de la Comisidn 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 investigacion y politica cientifica. El Comité Cientifico
Interno aprueba su propio procedimiento normalizado de trabajo que detalla los aspectos
relacionados con sus funciones, su operativa y composicién. La Ultima version de dicho

procedimiento se revisé en diciembre de 2021.

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 Investigacién priorizadas en el IS
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 para que la investigacion que se lleve a cabo en el IIS Biodonostia se ajuste a los

principios éticos generales que deben inspirarla.

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

el Plan de Formacion.

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

relacion a esos Planes.

> Serel érgano de participacién de las Areas y Grupos de Investigacion en la gobernanza

cientifica del lIS 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 Investigaciéon 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)

Sin perjuicio de la existencia de los Comités Eticos de Investigacion Clinica acreditados a solicitud
de los Centros Sanitarios interesados, se considerd necesaria la creacién de un Comité Etico de
Investigacion Clinica a nivel de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, adscrito al

Departamento de Salud del Gobierno Vasco.

En el afio 2011, los Comités Eficos de Investigacién Clinica de los Centros Sanitarios fueron
acreditados segun el Decreto 3/2005, de 11 de enero

(https://www.euskadi.eus/bopv2/datos/2005/02/050047 6a.pdf), para evaluar la investigacion de

cardcter unicéntrico, correspondiendo al Comité Etico de Investigacién de la Comunidad

Autébnoma 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 acreditacion como Comité de Etica de la Investigacion

con medicamentos de Euskadi (CEIm-E), en cumplimiento del Real Decreto 1090/2015, de 4 de


https://www.euskadi.eus/bopv2/datos/2005/02/0500476a.pdf
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diciembre, por el que se regulan los Ensayos Clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de

la Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.

Recientemente, el Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos de Euskadi ha sido

regulado por el Decreto 244/2021, de 14 de diciembre (hitps://www.euskadi.eus/y22-

bopv/es/bopv2/datos/2021/12/2106303a.pdf), de creacién y regulacion del funcionamiento del

Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos de Euskadi (CEIm-E), donde se establece
su adscripcién a la Direccién de Investigacion e Innovacién Sanitarias del Departamento de Salud
del Gobierno Vasco, que le otorga también su condicién de Comité de Etica de la Investigacion
a tenor de lo establecido en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre
(hitps://www.boe.es/diario_boe/ixt.pohp2id=BOE-A-2015-14082).

El CEIm de Euskadi estd adherido al memorando de colaboracién e intercambio de informacién
entre la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y los Comités de Etica
de la Investigacion con medicamentos, publicado en la pdgina web de la AEMPS el 5 de julio de

2016 para evaluar investigaciéon con medicamentos.

Segun la ley 14/2007, de Investigacién Biomédica (https://www.boe.es/buscar/doc.php?2id=BOE-

A-2007-12945), la autorizacién y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre seres
humanos o su material bioldgico requerird el previo y preceptivo informe favorable del Comité de

Etica de la Investigacion.

Asimismo en su capitulo IV sobre seguridad y supervisidn, se afirma que el Comité de Etica de la
Investigacion tomard las medidas que sean oportunas con el fin de comprobar que la continuidad
del proyecto estd justificada a la luz de los nuevos conocimientos que se alcancen a lo largo de
su ejecucion. En base a esta exigencia el CEIm de Euskadi debe recibir informacion sobre la

marcha de los estudios realizados en Euskadi.

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 Planificaciéon, Ordenacion y Evaluacion
Sanitaria, por la que se oforga la renovacién de la acreditacion del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Area Sanitarita de Gipuzkoa, se establece el funcionamiento y composicién del CEIC

del Area Sanitaria de Gipuzkoa (ahora CEl).

En la resolucion de 29 de octubre de 2020, del Viceconsejero de Salud, se concede la renovacion

de la acreditacién del Comité de Etica de la Investigaciéon del Area Sanitaria de Gipuzkoa.

En la resolucidn de 18 de Mayo de 2021, del Viceconsejero de Salud, se modifica la composicion

de los miembros del Comité de Etica de la Investigacién del Area Sanitaria de Gipuzkoa.

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

investigaciones clinicas siempre que sean unicéntricos.


https://www.euskadi.eus/y22-bopv/es/bopv2/datos/2021/12/2106303a.pdf
https://www.euskadi.eus/y22-bopv/es/bopv2/datos/2021/12/2106303a.pdf
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-14082
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945
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3.2.2.4. COMITE ETICO DE EXPERIMENTACION ANIMAL (CEEA)

El CEEA es un Comité propio del centro y obligatorio segun el Real Decreto 118/2021, del 24 de
febrero que modifica el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas
bdsicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y ofros fines
cientificos, incluyendo la docencia, encargado especificamente de dar cumplimiento al citado

RD. Fue conformado en el lIS 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 contribuyen

alas 3Rs.

3.2.2.5. ORGANO HABILITADO (OH)

El Organo Habilitado del 1IS Biodonostia (OH) es el érgano encargado especificamente de dar
cumplimiento al Real Decreto 118/2021, del 24 de febrero que modifica el Real Decreto 53/2013,
de 1 de febrero, por el que se establecen las normas bdsicas aplicables para la proteccion de los
animales utilizados en experimentacidon y otros fines cientificos incluyendo la docencia, en sus
articulos 34 y 35, en los aspectos vinculados a la evaluacién de proyectos e incluyendo asimismo
la evaluacion 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 autorizacién por parte del Organismo

Competente y sus posteriores actualizaciones, regula su funcionamiento y composicién.

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 [+D+l

El lIS Biodonostia dispone de una serie de Unidades de Apoyo a la I1+D+i dotadas de personal

cudlificado para el desarrollo de las actividades de gestion del Instituto.
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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 4
hombres y 19 mujeres conforman las Unidades de Apoyo a la [+D+i, algunas de las cuales,
concretamente las pertenecientes a las Unidades de Apoyo a la Innovacién y Coordinacion

Cientifica, pertenecen al Grupo de Investigacion de Innovacién.
» Unidad Econémico-Administrativa

Unidad de Recursos Humanos (RRHH)

Unidad de Proyectos

Unidad de Apoyo a la Innovacion

Unidad Evaluaciéon-Calidad

vV V V¥V V V

Unidad de Coordinacion Cientifica

> Unidad de Comunicacién

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
cudlificado para el desarrollo de las actividades de asesoramiento cientifico en metodologia de

investigacion principalmente.

Concretamente el lIS Biodonostia se dota de fres Servicios de Apoyo comunes -conformados por
2 hombres y 4 mujeres, algunas de las cuales pertenecen a Grupos de Investigacién 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.

El objetivo de estas Plataformas es potenciar la Investigacion Biomédica poniendo a disposicion
de los Grupos de Investigacioén, 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 9
hombres y 23 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.
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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 2021, desde el Instituto se ha seguido desarrollando la prestacion de
servicios por las Plataformas al personal investigador interno del IIS Biodonostia, asi como al
personal externo. Para dicho desarrollo se disena el cdiculo 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 2021, integran el Instituto 21 Grupos de Investigacién Consolidados, 4 Grupos
Emergentes y 1 Grupo Asociado. Desde enero del ano 2022, 3 nuevos Grupos de Investigacion
Emergentes pasardn a conformar el IIS Biodonostia: Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y
Cuello y Pediatria (Area de Enfermedades Sistémicas) y Bioingenieria en Regeneracién y Cdncer

(Area de Bioingenieria).

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

investigadores/as responsables durante el ano 2021.

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 Dr. Adolfo Lépez de Munain Arregui

Dr. Javier Ruiz Martinez

Enf. Neurodegenerativas Consolidado B ) ) .
Dna. Myriam Barandiaran Amillano
. Dr. Adolfo Lépez de Munain Arregui
Enf. Neuromusculares Consolidado )
Dra. Amets SGdenz Pena
o ) Dr. David Otaegui Bichot
Esclerosis Multiple Consolidado ) o
Dra. Tamara Castillo Trivino
Mitochondria, Health & Longevity Emergente Dr. lan James Holt
Neurodegeneracion Sensorial Consolidado Dra. Cristina Irigoyen Laborra
Salud Mental y Asistencia Psiquidtrica Consolidado Dr. Alvaro Iruin Sanz

Area Enf. Hepdticas y - ’ B
. _ Dr. Luis Bujanda Ferndndez de Pierola
Gastrointestinales

Enf. Gastrointestinales Consolidado Dr. Luis Bujanda Ferndndez de Piérola
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Area de Investigacidn

Grupos de Investigacion

Tipo de Grupo

Investigador/a responsable

Enf. Hepdticas

Consolidado

Dr. JesUus M® Banales Asurmendi

Genética Gastrointestinal

Emergente

Dr. Koldo Garcia Etxebarria

Area Enf. Infecciosas

Dr. Gustavo Cilla Eguiluz

Enf. Prevenibles por Vacunacion

Consolidado

Dr. Gustavo Cilla Eguiluz

Infeccién Respiratoria y Resistencia

Anfimicrobiana

Consolidado

Dr. José Maria Marimén Ortiz de Zdrate

SIDA e Infecciones VIH

Consolidado

Dr. José Antonio Iribarren Loyarte

Area Oncologia

Dr. Charles Lawrie

Oncologia Molecular

Consolidado

Dr. Charles Lawrie

Oncologia Celular

Consolidado

Dr. Ander Matheu Ferndndez

Cdncer de Mama

Consolidado

Dra. Isabel Alvarez Lopez

Dra. Maria Munoz Caffarel

Area Enf. Sistémicas

Irene Diez Itza

Insuficiencia Cardiaca de Etiologia

Hipertensiva y Valvular

Consolidado

Dr. Ramén Querejeta Iraola

Obstetricia y Ginecologia

Emergente

Dra. Irene Diez Itza

Area Epidemiologia y Salud PUblica

Dr. JesUs Ibarluzea Maurolagoitia

Epidemiologia Ambiental y Desarrollo

Infanfil

Consolidado

Dr. JesUs lbarluzea Maurolagoitia

Epidemiologia Clinica

Consolidado

Dra. Iratxe Urreta Barallobre

Atencién Primaria

Emergente

Dra. Itziar Vergara Mitxeltorena

Evaluacién Econédmica de Enf.

Croénicas

Consolidado

Dr. Javier Mar Medina
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Area de Investigacion

Tipo de Grupo Investigador/a responsable
Grupos de Investigacion
Epidemiologia de Enf. Cronicas y _ - . .
o Consolidado Dna. Pilar Amiano Etxezarreta
Transmisibles
Area Bioingenieria Dr. Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui

Dr. Ivén Macia Oliver
E-Salud Consolidado .
Dra. Nekane Larburu Rubio

Ingenieria Tisular Consolidado Dr. Ander Izeta Permisdn

Biologia Computacional y . )
. o . Consolidado Dr. Marcos J. Arauzo-Bravo
Biomedicina de Sistemas

Innovacion Asociado Dr. Julio Arrizabalaga Aguirreazaldegui

4,1.1.2, OBJETIVOS ANUALES

Son fundamentales los objetivos estratégicos claves para el mantenimiento del alto nivel de
excelencia del Instituto. La potenciaciéon de la investigacién traslacional alineada con las
necesidades clinicas, junto con el desarrollo de Medicina Tecnoldgica y Digitalizacién de Servicios
de Salud son dos de los pilares fundamentales sobre los que centra gran parte del tfrabajo de las

Areas Priorizadas.

El cumplimiento y la eficiencia en la consecucidén de estos objetivos, a su vez plasmados en el
Proyecto Cientifico Compartido (PCC) 2021-2025, permitird extender la actividad de 1+D+i a otfros
sectores, tratando de llegar incluso al propio hogar del paciente a través de proyectos de
monitorizacién permanente y de autogestién de la enfermedad con aplicacion de nuevas

tecnologias.

Por otra parte, el Instituto frata de adaptarse a la estructura y funcionamiento de los nuevos
requisitos normativos nacionales e internacionales, incrementando asi los niveles de transparencia,

comunicacion y participacion de la sociedad en su actividad.

4.1.1.3. PERSONAL INVESTIGADOR

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

la contratacion de personal investigador (C&C).

Por categorias, el lIS Biodonostia estd integrado en sus Grupos de Investigacion por 373
investigadores/as. De estos, 344 corresponden a los perfiles R1, R2, R3 y R4 segun la clasificaciéon
europea EURAXESS, siendo quienes redlizan directamente investigacion. El resto del personal que

conforma los Grupos de Investigacién tiene la consideracién de Personal de Apoyo.
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32 personas desarrollan su trabajo como apoyo en las Plataformas/Servicios de Apoyo a la [+D+i
(Personal Técnico) y 23 personas, asimismo, en las Unidades de Apoyo (Personal de 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 EURAXESS del personal investigador.

100% -
90% -
80% - 37%
i 57%
70% 3 65%
60% - °
B Mui
50% Mujeres
B Hombres
40% -
30% - 63%
i 43%
20% - 35%
10% - °
0% -
R1 R2 R3 R4

Grdfico 1. Porcentajes de hombres y mujeres por cada categoria de la clasificacion de EURAXESS.

Durante el ano 2021 el IIS Biodonostia ha contado, como se ha mencionado previamente, con
373 investigadores/as que pertenecen a las Areas de Investigacién priorizadas del Instituto. De
estos 373 investigadores/as, 78 (20,91%) han sido Investigadores/as Principales (IP) de proyectos
activos en 2021 financiados en convocatorias competitivas, de los cuales 43 (55,13%) son mujeres
y 35 (44,87%) son hombres.

Un total de 62 investigadores/as (16.62%) han sido IPs en proyectos autondmicos, nacionales o
internacionales activos durante el ano 2021. El porcentaje de IPs teniendo en cuenta los proyectos

de convocatorias nacionales e internacionales es del 9,92% (37).

Ademds, 65 investigadores/as de Areas No Priorizadas han sido IPs de proyectos activos durante

el ano 2021.

Las Areas de Investigacion que cuentan con mayor nimero de IPs son el Area de Neurociencias
con 26 IPs, seguida del Area de Epidemiologia y Salud PUblica con 14 1Ps, el Area de Bioingenieria

con 121IPs y el Area de Oncologia con 11 IPs.

Si tenemos en cuenta el porcentaje de IPs sobre el total del personal investigador de las Areas, el
Area de Neurociencias y el Area de Enfermedades Infecciosas son las que fienen mayor
porcentaje (24%). seguidas del Area de Bioingenieria (21%), el Area de Oncologia y el Area de
Epidemiologia y Salud PuUblica (ambas 20%), el Area de Enfermedades Hepdticas vy

Gastrointestinales (19%) y el Area de Enfermedades Sistémicas (10%).
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Esta distribucion de IPs por Areas de Investigacion se puede ver en el Grafico 2.

21% 24% .
7 B AREA NEUROCIENCIAS

m AREA ENF. HEPATICAS Y
GASTROINTESTINALES
AREA ENF. INFECCIOSAS

20% 19%

= AREA ONCOLOGIA

m AREA ENF. SISTEMICAS

10% AREA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD
PUBLICA

u AREA BIOINGENIERIA

20% 24%

Grafico 2. Distribucion 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 108 26 24%

Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 37 7 19%
Area Enf. Infecciosas 25 6 24%

Area Oncologia 54 11 20%

Area Enf. Sistémicas 20 2 10%

Area Epidemiologia y Salud PUblica 71 14 20%
Area Bioingenieria 58 12 21%

En cuanto a los centros, la OSI Donostialdea es el centro que aporta mayor nimero de
investigadores/as y de IPs al Instituto con 143 y 42 respectivamente, lo que supone un 38% de

investigadores/as y un 53,85% 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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% m OS| DONOSTIALDEA

2%

1 ASOCIACION INSTITUTO BIODONOSTIA
UPV/EHU

5%
m SALUD PUBLICA

m RESTO OSIS GIPUZKOA + UD. INV. AP
9%
FUNDACION VICOMTECH

RED DE SALUD MENTAL DE GIPUZKOA

CIDETEC

31%
m OTROS

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 Institucién
el nUmero de investigadores/as presentes es pequeno.

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

en el Grdfico 4.

0.27%
2%

m PERSONAL DOCTOR

® PERSONAL LICENCIADO
1%
46% PERSONAL INGENIERO

u PERSONAL GRADUADO

u PERSONAL DIPLOMADO

PERSONAL TECNICO
33%

Grdéfico 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
presentan el mayor porcentaje de personal doctor con un 57% y un 52% de investigadores/as

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

Area de Investigacién N° investigadores/as Doct:roes/as Doctzes/as
Area Neurociencias 108 45 42%
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 37 17 46%
Area Enf. Infecciosas 25 13 52%
Area Oncologia 54 22 41%
Area Enf. Sistémicas 20 6 30%
Area Epidemiologia y Salud PUblica 71 34 48%
Area Bioingenieria 58 33 57%

4.1.1.4. RRHH EN CONVOCATORIAS COMPETITIVAS

4,1.1.4.1. RRHH activos

Durante el ano 2021 el IS Biodonostia cuenta con un total de 70 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 24
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 12
Area Enf. Infecciosas 0
Area Oncologia 17
Area Enf. Sistémicas 0
Area Epidemiologia y Salud PUblica 4

Area Bioingenieria 11

Areas No Priorizadas 2

Total 70

24



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2021

La distribucion de los RRHH activos por Area de Investigacion se representa en el Gréfico 5.
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Grdfico 5. Distribucién de los RRHH activos 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 13 18,57%
Ministerio de Ciencia e
B 3 4,28%
Innovaciéon
Ministerio de Universidades 2 2,86%
AUTONOMICA
Departamento de Educaciéon
29 41,43%

del Gobierno Vasco
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% Sobre el

Total

Entidad Financiadora N° Total RRHH

Departamento de Salud del

3 4,28%
Gobierno Vasco
Fundacién Vasca para la
10 14,28%
Ciencia-lkerbasque
Universidad Pais Vasco/Euskal
. . 1 1,43%
Unibertsitatea (UPV/EHU)
LOCAL
Diputacién Foral de Gipuzkoa 1 1,43%
TOTAL PUBLICA 62 88,57
PRIVADA
EUROPEA O INTERNACIONAL
European Molecular Biolo
P o 1 1,43%
Organization-EMBO
ESTATAL
Fundacién La Caixa 1 1,43%
Asociacién Espanola contra el
i 1 1,43%
Cdncer AECC
AUTONOMICA
Roche Farma, S.A. 1 1,43%
Fundacién
} . 3 4,28%
Jesus de Gangoiti Barrera
EITB Maratoia 1 1,43%
TOTAL PRIVADA 8 11,43%
TOTAL PUBLICA+PRIVADA 70 100%

4.1.1.4.2. Porcentajes de concesidon en convocatorias competitivas 2021

Si nos centramos en las convocatorias competitivas del aino 2021, el nUmero de RRHH concedidos

es 28, representando esta cifra el 41,79% de las ayudas solicitadas (67).

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

Areas RRHH Solicitados  RRHH Concedidos % Concesion
Area Neurociencias 24 8 33,33%
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 11 6 54,54%
Area Enf. Infecciosas 1 0 0%
Area Oncologia 15 3 20%
Area Enf. Sistémicas 0 0 0%
Area Epidemiologia y Salud PUblica 3 3 100%
Area Bioingenieria 6 4 66,66%
Total 60 24 40%

Ademds, en 2021 se ha obtenido financiacién para 4 ayudas de RRHH solicitadas por personal
investigador de las Areas No Priorizadas (de un total de 7 solicitudes presentadas): 2 ayudas para
liberacion de personal facultativo financiadas por el Departamento de Salud del Gobierno Vasco
y ofras 2 ayudas financiadas por el Colegio Oficial de Médicos de Gipuzkoa: 1 de liberacion de

personal facultativo y 1 de movilidad-estancia.

En relacién a las entidades financiadoras, es el Departamento de Educacion del Gobierno Vasco
la enfidad que mds RRHH ha concedido al IS Biodonostia (12), representando el 42,86% del total

concedido en el ano 2021.

Un 14,28% de RRHH concedidos, son de naturaleza estatal y un 75% de naturaleza autondmica
(ver Tabla 7).

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

Naturaleza N° Total de Proyectos

EUROPEA O INTERNACIONAL 1

ESTATAL 4
AUTONOMICA 21
LOCAL 2

27



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2021

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

Tabla 8. Porcentaje de concesidn segin entidad financiadora y tipo de RRHH.

Entidad RRHH %
Tipo RRHH Solicitados ;
Financiadora Concedidos Concesion
PUBLICA
Predoctorales PFIS/iPFIS 4 1 25%
Sara Borrell 2 2 100%
Instituto de Salud
Carlos li
Miguel Servet | 2 0 0%
Movilidad (M-AES) 1 1 100%
Total Instituto de Salud Carlos Il 9 4 44,44%
Juan de la Cierva
» 2 0 0%
Formacion
Ministerio de

. . Juan de la Cierva
Ciencia e 1 0 0%

Incorporacion

Innovacién
Técnico de Apoyo 1 0 0%
Total Ministerio de Ciencia e Innovacién 4 0 0%
Ministerio de
o Predoctorales-FPU 5 0 0%
Universidades
Total Ministerio de Universidades 5 0 0%

Ayudas de formacién de

personal investigador no 14 5 35.71%
Departamento de doctor
Educacién del
Gobierno Vasco Estancias predoctorales 3 2 66,66%
Estancias posdoctorales 1 1 100%
Becas lkasiker 5 4 80%

Total Departamento de Educacion del

23 12 52,17%
Gobierno Vasco
Departamento de
Salud del Gobierno Intensificaciéon 2 2 100%

Vasco
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Entidad RRHH %
Tipo RRHH Solicitados ;
Financiadora Concedidos Concesion
Total Departamento de Salud del
2 2 100%
Gobierno Vasco
Fundacién Vasca Research Fellows 3 1 33.33%
para la Ciencia-
Research
lkerbasque 2 1 50%
Permanent/Associate
Total Fundacion Vasca
5 2 40%
para la Ciencia-lkerbasque
Universidad Pais Contratos predoctorales 1 1 100%
Vasco/Euskal
Unibertsitatea 5 2
Confratos posdoctorales . . 40%
(UPV/EHU) (colaboraciones)  (colaboraciones)
Total Universidad Pais Vasco/Euskal Herriko
6 3 50%
Unibertsitatea (UPV/EHU)
Posdoctorales Fellow 3 0 0%
Diputacion Foral de
Gipuzkoa
Intensificacion/Movilidad 2 2 100%
Total Diputacion Foral de Gipuzkoa 5 2 40%
TOTAL PUBLICAS 59 25 42,37%
PRIVADA
EUROPEAS O INTERNACIONALES
European
. EMBO Young
Molecular Biology . . 1 1 100%
o investigators 2021
Organization-EMBO
ESTATALES
Asociacion
Espanola Contra el  AECC Clinico Junior 1 0 0%
Cdncer AECC
Fundacién La Caixa  Caixa Inphinit Retaining 1 0 0%
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Entidad . . RRHH %
. . Tipo RRHH Solicitados . .,
Financiadora Concedidos Concesion

Fundacion Tatiana

Pérez de Guzmdn El  Contratos predoctorales 3 0 0%
Bueno
AUTONOMICAS
EITB Maratoia Confratos posdoctorales 1 1 100%
Fundacién
Jesus de Gangoiti Becas predoctorales 1 1 100%
Barrera
TOTAL PRIVADAS 8 3 37,50%
TOTAL PUBLICAS+PRIVADAS 67 28 41,79%

4.1.1.4.3. kerbasque

El Gobierno Vasco cred lkerbasque, la Fundacioén Vasca para la Ciencia, con el objetivo
primordial de colaborar en el desarrollo de la investigacién cientifica en el Pais Vasco, y asi
fortalecer el Sistema de Ciencia en Euskadi mediante la incorporacién, retencién y consolidacién
del personal investigador y la creaciéon de Centros de Investigacion Bdsica. Tras 15 anos de
trayectoria, lkerbasque es una organizacidon consolidada, un referente cientifico de atraccién de
talento, que cuenta con 312 investigadoras/es de 35 paises diferentes, que desarrollan su labor en
todos los campos del conocimiento y que tiene un compromiso firme con la contratacién de
mujeres investigadoras y con el retorno de investigadoras/es del Pais Vasco que actualmente

desarrollan su labor en el extranjero.

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

seleccion, contratacién y consolidacion del personal investigador.

El IS 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 2021 cuenta con un total de diez investigadores/as
lkerbasque: cuatro investigadores lkerbasque Research Professor, dos investigadoras y un
investigador Ikerbasque Research Associate y dos investigadoras y un investigador lkerbasque

Research Fellow.
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4.1.2. RECURSOS ECONOMICOS

4.1.2.1. FUENTES DE FINANCIACION

Durante el ano 2021, el presupuesto del lIS Biodonostia ha ascendido a 11.767.073,23 €
(10.226.536,14 € en 2020).

Los ingresos correspondientes al afo 2021 se asientan en las siguientes fuentes de financiacion:
> Aportacién/subvencién entidades societarias.
> Financiacién externa: ingresos proyectos y otros.

Los ingresos via aportacién/subvencién de entidades societarias [OSI Donostialdea perteneciente
a Osakidetza-SVS, BIOEF, Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EH-)],
suponen un 28,43% (3.309.504,44 €). Adicionalmente, el Departamento de Salud ha concedido en
este ano 2021 para la Asociacién Instituto Biodonostia (AIB) una subvencién nominativa de
526.677,00 € (118.252,66 € correspondientes a la financiaciéon de la Convocatoria Inframuros de
Proyectos de Innovacidon de la anualidad 2021 y 408.424,34 € 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 2021-2025). Ademds, la
Fundacién lkerbasque, en base al Acuerdo Marco de Colaboracién firmado entre la Asociacion
Instituto Biodonostia y la Fundacién, aporta 270.385,28 € en relacidn a los confratos 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 Innovacion e ingresos por facturacion de servicios y donaciones corresponden a un
65,74% (7.653.038,72 €). El 100% corresponde a la Asociacién Instituto Biodonostia.

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

Privadas de la Asociacion Instituto Biodonostia obtenidas de ayudas concedidas para el aino 2021.

Tabla 9. Porcentajes correspondientes a fuentes de financiacion publicas y privadas de la Asociacion
Instituto Biodonostia para el ano 2021.

Fuentes de Financiacién 2021 Cantidad Anualidad 2021 A
Financiacion PUblica 5.974.399,51€ 71.31%
Financiacion No Publica 2.403.468,27 € 28,69%
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4.1.2.2. BALANCE DE SITUACION Y CUENTA DE PERDIDAS Y GANANCIAS DE LA AIB

4,1.2.2.1, Balance de Situacion de la AlB

Tabla 10. Balance de Situacion de la AlB.

ACTIVO 31/12/2021 31/12/2020

A) ACTIVO NO CORRIENTE 12.726.932,04 1.302.607,06
I. Inmovilizado intangible 16.556,40 21.881,77
lll. Inmovilizado material 1.152.792,64 1.038.610,29
IV. Inversiones inmobiliarias 171.541,76 173.239,88
VL. Inversiones financieras a largo plazo 11.364.387,35 47.221,23
VII. Activos por impuesto diferido 21.653,89 21.653,89
B) ACTIVO CORRIENTE 8.287.548,42 15.329.631,40
I. Existencias 77.861,44 10.715,49
IV. Deudores comerciales y otras cuentas a cobrar 3.345.009,10 2.538.870,27
V1. Inversiones financieras a corto plazo 5.872,65 0,00
VIII. Efectivo y ofros activos liquidos equivalentes 4.858.805,23 12.780.045,64

TOTAL ACTIVO

21.014.480,46

16.632.238,46

PASIVO 31/12/2021 31/12/2020

A) PATRIMONIO NETO 4.423.667,56 3.891.183,62
A-1) Fondos Propios 3.105.360,41 2.743.987,51
I. Dotacién Fundacional/Fondo Social 3.000,00 3.000,00
lll. Excedentes de ejercicios anteriores 2.740.987,51 2.465.897,35
IV. Excedente del ejercicio 361.372,90 275.090,16
A-2) Ajustes por cambios de valor 66.800,39 -365,73
A-3) Subvenciones, donaciones y legados recibidos 1.251.506,76 1.147.561,84
I. Subvenciones 1.251.506,76 1.147.561,84
B) PASIVO NO CORRIENTE 996,16 3.796,16
Il. Deuvdas a largo plazo 765,00 3.565,00
IV. Pasivos por impuesto diferido 231,16 231,16

C) PASIVO CORRIENTE

16.589.816,74

12.737.258,68

VI. Acreedores comerciales y otras cuentas a pagar

16.589.816,74

12.737.258,68

TOTAL PATRIMONIO NETO Y PASIVO

21.014.480,46

16.632.238,46

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 31/12/2021 31/12/2020
A) Excedente del ejercicio

1. Ingresos de la actividad propia 6.194.620,46 5.194.503,46
2. Ventas y otros ingresos de actividad mercantil 884.799,71 621.030,88
6. Aprovisionamientos -2.519.416,94 -2.169.926,31
7. Otros ingresos de la actividad 617.470,47 710.559,31
8. Gastos de personal -4.374.704,36 -3.775.869,86
9. Otros gastos de la actividad -428.676,23 -303.776,86
10. Amortizacién del inmovilizado -372.434,49 -357.807,19
11. Subvenciones, donaciones y legados de capital traspasados al excedente del ejercicio 364.167,30 357.092,55
11.bis Oftros resultados -2.353,85 0,00
A.1) EXCEDENTE DE LA ACTIVIDAD 363.472,07 275.805,98
15. Gastos financieros -2.099.17 -715,82
A.2) EXCEDENTE DE LAS OPERACIONES FINANCIERAS -2.099.17 -715,82
A.3) EXCEDENTE ANTES DE IMPUESTOS 361.372,90 275.090,16
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19. Impuesto sobre beneficios 0,00 0,00
A.4) EXCEDENTE DEL EJERCICIO PROCEDENTE DE OPERACIONES CONTINUADAS 361.372,90 275.090,16
A.5) Variacion de patrimonio neto reconocida en el excedente del ejercicio 361.372,90 275.090,16
C) Ingresos y gastos imputados directamente al patrimonio neto

1. Activos financieros disponibles para la venta 67.166,12 209,58
3. Subvenciones recibidas 6.647.454,31 5.457.706,80
D) Reclasificaciones al excedente del ejercicio

3. Subvenciones recibidas -6.543.509,39 -5.174.809,70
E) Variaciones de patrimonio neto por reclasificaciones al excedente del ejercicio 171.111,04 283.106,68
G) Ajustes por errores 0,00 0,00
J) RESULTADO TOTAL, VARIACION DEL PATRIMONIO NETO EN EL EJERCICIO 532.483,94 558.196,84

4.1.3. RECURSOS FiSICOS

g

. Empresasde Bas}¢§ N
s Tecnolégici 7

Céntrps

Figura 2. Ubicacion del lIS Biodonostia.

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

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

plantas:

> PLANTA -1: Animalario y Quiréfano Experimental, Sala de Microscopio Confocal y
Despachos del personal de la Plataforma.

> PLANTA 0: Direccién Cientifica, Gerencia-Direccidon de Gestién, Unidad de Gestién
Econdmico-Administrativa, Unidad de Proyectos, Unidad de RRHH, Unidad de Apoyo a
la Innovacion, Plataforma de Investigacion Clinica, Unidad de Coordinacién Cientifica,
Unidad de Evaluacién-Calidad, Unidad de Comunicacién, 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.
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> PLANTA 2: Area de Oncologia, Area de Bioingenieria (Ingenieria Tisular), Area de
Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales, Plataforma de Gendmica, Plataforma de
Diagndstico Molecular, Plataforma de Cultivos Celulares (Sala de Cultivos), Citometria
de Flujo y Sorter, Plataforma Multidisciplinar de Impresion 3D (Unidad de Biofabricacién
3D), Plataforma de Histologia, Sala Fria y Despachos de Responsables de las

Plataformas de Gendmica, Diagndstico Molecular y Cultivos Celulares.

> PLANTA 3: Sala de Formacién, Sala de Videoconferencias, Unidad de Investigacion en
Atencién Primaria, Area de Bioingenieria: Biologia Computacional y Biomedicina de
Sistemas, Plataforma de Biologia Computacional, Despachos de Responsables de
Grupo y de la Responsable de la Plataforma de Investigacion Clinica y Zona de

Descanso.

4.1.4. RECURSOS DE GESTION: GERENCIA-DIRECCION DE GESTION Y UNIDADES DE APOYO A LA

[+D+l

4.1.4.1. GERENCIA-DIRECCION DE GESTION

Responsable de la gestién integral de la I+D+i en el lIS Biodonostia.

La independencia de la gestion econdmica del IS 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 Gestidn del IS Biodonostia se recogen en el

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

» Proyectos y Estudios Clinicos: Gestion econdémico-administrativa de la actividad de

proyectos y estudios clinicos.
> Organizacién y gestion de la innovacion y de la transferencia de la investigacién.
» Sistemas de Informacion: 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 gestién econdmico-administrativa del Instituto.

Sus objetivos son los siguientes:
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> Establecer y mantener programas de control y ejecuciéon 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, etc.,) al Instfituto.

» Ofrecer una herramienta que permita al personal investigador acceder a todos los

datos correspondientes a sus proyectos/ensayos clinicos de forma inmediata y
actualizada, a través de la web del Instituto, desde cualquier terminal informdatico con
acceso a Internet (ordenador, mévil, etc.), permitiendo asi la total transparencia de la

gestion econdmica.

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 verificaciéon de su
elegibilidad.

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

= Preparacion de las Memorias Econdmicas de los proyectos de investigacion,
tanto de seguimiento, como finales.

= Realizacidon de las auditorias de los proyectos de investigacion.
Gestion econdmica de acuerdos: contratos, convenios, donaciones, etc.
= Comunicacidn y asesoramiento a los/as investigadores/as principales y
suscriptores/as de los acuerdos en materia econdmicay legal.
= Tramitacién de la documentacién 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 contrasenas al personal investigador para permitirles
la visualizacion de su documentacién a través de la plataforma de proyectos on-line

ubicada en la web del Instifuto.

4.1.42.1. Personal de contacto

>

Responsable de la Unidad de Gestién Econdmica de Proyectos y Administracion: DAa.

Marisol Blanco Sesma.
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>

>

Personal Técnico de Gestién Econdmica de Proyectos:

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

Personal Técnico Administrativo de Gestion: Dha. Jara Hortal Gutiérrez.

4.1.4.3. UNIDAD DE RECURSOS HUMANQOS (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 seleccidon 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,

efc.

Pago de ndminas vy realizacién de las liguidaciones de impuestos de Seguridad Social
e IRPF.

Capacitacion, administracién o gestion del personal durante su 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
frabajo a fravés de la entrega de los elementos de proteccién personales necesarios
dependiendo de los riesgos a los que esté expuesto cada persona trabajadora en su

puesto de frabajo.

4.1.4.3.1. Personal de contacto

>

Responsable de la Unidad de Recursos Humanos: Dha. Amaia Pedruzo Suso.
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>
>

Personal Técnico de Recursos Humanos: Dha. Ainara Redondo Arruti.

Personal Técnico Administrativo de Gestion: DAa. Jara Hortal Gutiérrez.

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:

>

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

Formacién, Divulgacién Cientifica, etc.).

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

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

Asesoramiento en la preparacidén 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 evaluacion de los proyectos por el Comité de Etica de

Investigacion Clinica (CEIC).

Difusion y gestion de las resoluciones de concesidén al personal investigador vy

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: DAa. Marisabel Arzamendi Sesé.
Técnico de Gestidon de Proyectos Europeos: D. Franciso Javier Amayra Caro.
Responsable de Gestidn Econdmica de Proyectos: Dia. 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 creacién de equipos multiinstitucionales e interdisciplinares que
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colaboren en el diseno conjunto de las tecnologias con las que dar solucién a problemas clinicos

no resueltos.

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 explotacidén 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 readliza 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 previomente 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 Investigaciéon, 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 fransferencia 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
Direccidén de ITEMAS cuya funcién 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 evaluacion de soluciones tecnoldgicas ya existentes.
BUsqueda de partners y asesoramiento en la elaboracién de proyectos de 1+D+i.

BUsqueda de financiacioén.

vV V V VY

Asesoramiento al personal investigador sobre propiedad intelectual y propiedad

industrial.

» Asesoramiento al personal investigador sobre acuerdos de explotacién de resultados.
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>

Negociacién con terceros de licencias de propiedad intelectual y explotacion de

resultados en proyectos donde participe el Instituto.

4.1.4.5.1. Personal de contacto

El equipo de la Unidad de Apoyo a la Innovacién 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 innovaciéon de las capacidades industriales

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

>

>

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

Innovacién.
Dra. Olatz Arrizabalaga Garde: Gestion de 1+D+i y Coordinacién Cientifica.

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

Apoyo a la Innovacién.

Dr. Ander Izeta Permisdin: 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 Gestidn de la Innovacién en la Unidad

de Apoyo a la Innovacion.

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

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

Dina. Catalina Arrieta Villalante: Técnico de Transferencia Tecnolégica en la Unidad de

Apoyo a la Innovacion.

Dna. Marisabel Arzamendi Sesé: Responsable de la Unidad de Proyectos. Gestidon

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

Dia. Itxaso Calbano Osinaga: Metoddloga-Estadistica en la Unidad de Apoyo a la

Innovacion.

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.

Dna. Maider San Torcuato Labaien: Técnico en Gestidn de la Innovacion en la Unidad

de Apoyo ala Innovacion.

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 investigacién y la gestién.
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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 Evaluacién-Calidad, se encarga de dar soporte a las distintas Unidades del

Instituto para obtener la reacreditacién.

Por ofro lado, redliza un seguimiento de los procesos de gestion establecidos mediante la
implementaciéon de un sistema de evaluacion y explotacion de indicadores, necesarios para la

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

El IS Biodonostia, con el espiritu de la mejora continua aplicado en la filosofia de la Organizacién,
realizd el proceso de implantacidon de un Sistema de Gestion de la Calidad obteniendo la
certificacion bajo la norma UNE-EN ISO 9001:2015 a finales del ano 2017, estando incluidas en el

Alcance del mismo las Plataformas de Diagndstico Molecular, Gendmica e Histologia.

En el aino 2020 (18/03/2020) la Plataforma de Investigacién Clinica obtuvo la certificacion de su
Sistema de Calidad segun los requisitos de la norma ISO 9001:15. Esta acreditacion, que se audita
anualmente por parte de AENOR con resultado favorable hasta la fecha, se aplica al siguiente
alcance de los servicios que presta esta Plataforma: gestién, desarrollo y disefio de ensayos

clinicos, estudios observacionales y proyectos de investigacién clinica.

En el ano 2021 se ha unido al Alcance del Certificado que mantiene el IS Biodonostia, la

Plataforma de Cultivos Celulares, con las competencias que desarrolla.

La Certificacion en la Gestion de Calidad es consecuencia de la Certificacion previa que el

Instituto logrd en el afo 2016 para su Sistema de Gestion de la 1+D+i.

Aplicando los requisitos de la norma UNE166002:2014 que marca las directrices para una gestion
eficaz de la Innovacion, el IIS Biodonostia viene desarrollando desde entonces estos principios de

buena prdctica con resultados satisfactorios y fehacientes.
Los servicios que presta la Unidad de Evaluacion-Calidad son los siguientes:
» Mantener el sistema de indicadores de seguimiento.
> Gestionar los procesos de reacreditaciéon como Instituto de Investigacién Sanitaria.

> Proporcionar informacién a los Organos de Gobierno y a la Comisién de Calidad para
la foma de decisiones, donde se incluye la revisibn de resultados, andilisis de la

informacion y propuestas de mejora.

» Coordinarlos procesos de implantacion, seguimiento y certificaciéon de la Estrategia de
Calidad del lIS Biodonostia.

4.1.4.6.1. Personal de contacto

» Gestidn de 1+D+i y Coordinacion Cientifica: Dra. Olatz Arrizabalaga Garde.

> Responsable de la Unidad de Evaluacién-Calidad: D. Julidn de Frutos Soto.
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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

Riafo Ferndndez.

4.1.4.8. UNIDAD DE COMUNICACION

La Unidad de Comunicacion gestiona la actividad de comunicacion tanto interna como externa
del Instituto, facilitando la informacién al colectivo usuario y coordinando las relaciones con los
medios de comunicacion. Ademds, impulsa y hace difusion de acciones con el fin de generar

contenido adaptado.
Las funciones que se desarrollan en la Unidad son:
> Gestién 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:

= Elaboracién de memorias.

= Gestidn y envio de la newsletter mensual.
= Redaccién de notas de prensa.

= Material grdfico.

Actudlizacién de contenidos de la web y de la intfranet del Instituto.
Mantenimiento de las redes sociales.

Atencion a los medios de comunicacion.

vV V V VY

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

internos como externos.

4.1.48.1. Personal de contacto

> Responsable de la Unidad de Comunicacién: DAa. ltziar Rincén Arratibel.
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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 investigacion de calidad y la obtencién de

recursos externos para la investigacién, y su principal funcién es dar apoyo metodoldgico vy

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:

=N

4 4 3

=
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: poblacién a estudiar, criterios de
inclusion y exclusién, tipo de muestreo, el cdlculo 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 cdmo evitarlas o minimizarlas.

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

> Andlisis estadistico.

» Interpretacion y presentacion de resultados (tablas, graficas, efc.).

> 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

Diseno de protocolo de investigacion.
Conduccion del estudio.

Recogida de informacion.

Andlisis estadistico.

Diseminacién de resultados.

» Ofrecer docencia en las siguientes dreas:

=
=

Metodologia de investigacion.

Atencion sanitaria basada en la evidencia.
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= Toma de decisiones clinicas.
4.1.5.2.1. Personal de contacto

> Dra. Iratxe Urreta Barallobre.

> Dra. Maria Teresa Iglesias Gaspar.

4.1.5.3. SERVICIO DE ATENCION PRIMARIA Y OSIS

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

Organizaciones Sanitarias Integradas (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 financiacién de proyectos en la confeccién de memorias y

en la gestion documentall.

> Apoyo d la difusién de resultados: revision de manuscritos y de comunicaciones.

4.1.5.3.1. Personal de contacto

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

Debagoiena.

4.1.5.3.1.1 IS Biodonostia

> Dra. Itziar Vergara Mitxeltorena.
> Dra. Kalliopi Vrotsou.

4.1.53.1.2 OSI Debagoiena
> Dr. Javier Mar Medina.

> Dr. Oliver Ibarrondo Olagienaga.

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 investigacion bdsica
del IS Biodonostia, y a otros Centros de Investigacion, 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 tfransgénicos.
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El Quiréfano Experimental, a su vez, da apoyo a la investigaciéon bdsica con modelos de animall
mediano y grande, siendo ademds un elemento fundamental en la formacién, adiestramiento y
desarrollo en las distintas disciplinas médico-quirdrgicas, por ejemplo, técnicas quirlrgicas de

minima invasién como laparoscopia o endoscopia.

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

monitorizado de forma individualizada a través de equipos de imagen.

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 y

formacion 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 pequeio, mediano vy
grande, proporcionando asesoramiento técnico al personal usuario en relacién con el animal de
experimentacion y su entorno, teniendo la responsabilidad de velar por el cumplimiento de la
normativa vigente sobre proteccién de animales usados para fines cientificos incluida la docencia
(Real Decreto 118/2021, del 24 de febrero que modifica el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero).

Para homologar la filosofia del IIS Biodonostia, ha sido necesario pasar un proceso de inscripcion
en el Registro de Centros de Cria, Suministradores y Usuarios de Animales de Experimentacién,
obteniéndose dicha inscripcion el 11 de julio 2011, con el niUmero de registro ES200690050419. Asi
mismo, se mantiene la autorizacion de uso y confinamiento de Organismos Modificados
Genéticamente (OMG) fipo 1 obtenida el 1 de agosto de 2012 con cddigo de actividad
A/ES/11/05.

Desde la Plataforma, se ha disefado un aplicativo informdtico personalizado denominado
“RackSys" cuyo fin es dar respuesta a la necesidad surgida en el lIS Biodonostia con relacion a la
gestidn de las colonias de los animales de experimentacién. Se frata de una herramienta que da
soporte a los/as profesionales para el control y seguimiento de sus colonias basado en CMS

Wordpress.

El IS Biodonostia y BIOEF llevaron a cabo el 30 de septiembre de 2021 el registro de evidencia del
dispositivo a través de la herramienta Blockchain y el 15 de noviembre de 2021 presentaron ante
la Oficina Espanola de Patentes y Marcas (OEPM) la solicitud de signo distintivo y marca nacional
(n° de solicitud “M4146196").

4.1.5.4.1. Nuevos servicios en 2021

= Incremento en la actividad discente: utilizacién de piezas anatdémicas humanas y
animales en cumplimiento con el Real Decreto 118/2021, del 24 de febrero que
modifica el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las
normas bdsicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en
experimentacién y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, en el que se

destaca el concepto de Reduccidn. Estos modelos anatémicos, ademds aportan
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simulaciones reales que implementan el conocimiento y la destreza prdctica en

favor de la excelencia investigadora.

= La utilizacién de piezas anatdmicas en proyectos de [+D+l, se afianza como modelo
vdlido que complementa al modelo animal preclinico en cumplimiento con el Reall
Decreto 118/202, del 24 de febrero que modifica el Real Decreto 53/2013, de 1 de
febrero, por el que se establecen las normas bdsicas aplicables para la proteccion

de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos.

= Desarrollo de los proyectos bajo normas de cardcter traslacional como I1SO 15798 o
ISO 10993, que se afianzaron en el ejercicio anterior, incrementando su importancia
dentro de la actividad de la Plataforma, con la incorporaciéon de nuevos ensayos

en diferentes modelos experimentales de cardcter traslacional.

= Incremento de proyectos relacionados con la Plataforma Multidisciplinar de

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

4.1.5.4.2. Cursos y seminarios

La Plataforma ha participado como personal docente y coordinador de las siguientes

actividades:

= Curso de Endoscopia. 3 de febrero 2021. IIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn,

Gipuzkoa.

= 5 Cursos de suturas para residentes y Atencidon Primaria. 3 de agosto, 6 de agosto, 11
de agosto, 15 de agosto y 20 de agosto de 2021. IIS Biodonostia, Donostia-San

Sebastidn, Gipuzkoa.

= Curso de Sialoendoscopia. 22 de octubre de 2021. IS Biodonostia, Donostia-San

Sebastidn, Gipuzkoa.

= Curso de Ginecologia de la Escuela Vasca. 27 de octubre de 2021. IIS Biodonostia,

Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Curso de Implantes. 25 de noviembre de 2021. IIS Biodonostia, Donostia-San

Sebastidn, Gipuzkoa.

4.1.5.4.3. Proyectos de Investigacion
4.1.54.3.1 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.
Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
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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 cancer development”.
Investigador Principal: Jesus M® Banales Asurmendii.

Entidad financiadora: Comisién Europea-Horizon 2020.
Entidad participante: lIS Biodonostia.

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

= N° expediente: PI18/01075.

Titulo del proyecto: “Papel del factor de transcripcidn 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 Il

Entidad participante: lIS Biodonostia.

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

= N° expediente: 2020-CIEN-000067-01.

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

terapéutica”.

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

Fecha inicio-Fecha fin: 13/07/2020-30/09/2021.

= 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: Comisién Europea-Horizon 2020.

Enfidad participante: lIS Biodonostia.
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Fecha inicio-Fecha fin: 01/10/2019 - 28/02/2023.
= N° expediente: 0581/2020/0029

Titulo del proyecto: “Bono Tecnoldgico 2020 Deneb Medical, S.L. Plataforma

para cirugia laser 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: 01/02/2021 - 31/05/2021.

= N° expediente: 0581/2020/0045

Titulo del proyecto: “Bono Tecnoldgico 2020 Onena Medicnes, S.L.
Investigador Principal: Carlos San José Marqués.

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

Fecha inicio-Fecha fin: 01/02/2021 - 31/05/2021.

= N° expediente: ZL-202100480

Titulo del proyecto: "ASSURE - Asistente quirUrgico robotizado seguro y flexible
para cirugias de columna mediante guiado inteligente y entorno de formacién

de realidad virtual”.
Investigador Principal: Nicolds Samprén Lebed

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo Econdmico, Sostenibilidad

y Medio Ambiente del Gobierno Vasco.
Enfidad participante: lIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2021 - 31/12/2021.

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 quirrgicos. Los
proyectos evaluados por el Comité Etico de Experimentacién Animal han aumentado, 18 vs 17.

Los proyectos evaluados por el Organo Habilitado tambien han aumentando, 42 vs 38.
En la zona convencional se alojan ratones, ratas, cobayas y conejos.

Durante este periodo, la ocupacion total de ratones ha disminuido respecto al ano 2020, 76,73%
vs 82,02%.

El porcentaje de ocupacién de las ratas ha aumentado respecto al ano 2020, 22,05% vs 9,35%.
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El porcentaje de ocupacion de los conejos, ha sido del 23,62%, y para dar soporte a todos los

proyectos, se ha tenido que incrementar en un rack la sala.

El porcentaje de ocupacién de las cobayas, ha sido del 1,8%. El ano anterior no se realizaron

proyectos con dichos animales.

En la zona de barrera, se ha observado un aumento en la ocupacién total respecto al ano
anterior, 65,14% vs 62,55%.

> Proyectos quirdrgicos

Se ha utilizado la Plataforma para el desarrollado de 7 Proyectos de Investigacion con
procedimientos quirdrgicos de cardcter traslacional; por parte del Servicio de Oftalmologia-OSl
Donostialdea (1), Plataforma Multidisciplinar de Impresién 3D (2), y empresas externas de cardcter

fraslacional (4).
> Proyectos no quirlrgicos

Se ha hecho uso de la Plataforma en 28 proyectos: de las Areas Verticales de Neurociencias (4),
Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (8), Oncologia (5) y Bioingeneria (4); del Area
Estratégica Transversal de Envejecimiento (1); ademds, de usuarios de empresas externas de

cardcter traslacional (4).

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.

4.1.5.4.41  Animal grande
A finales de ano, se reanudd la actividad docente. Se han coordinado en el quiréfano de
docencia programado un total de 2 Servicios de la OSI Donostialdea, Servicio de Ginecologia y

Obstetricia (2) y Cirugia Pedidtrica (2).

415442  Animal pequeno
La utilizacién de animal pequefo en docencia (microcirugia) a lo largo de este ejercicio se ha

incrementado con respecto al ejercicio 2020, 6 vs 3.

4.1.5.4.5. Convenios y acuerdos
= Convenio con BBD Biophenix: como responsable en Salud y Bienestar animal, se
mantiene la prestacién de servicios para el mantenimiento de las condiciones éptimas

de las instalaciones de la empresa vinculadas a la investigacidn con peces cebra.

= Convenio con la Fundacion Tecnalia Research & Innovation: se mantiene la prestacion
de servicios para redlizacion de ensayos, proyectos de investigacion y definicion de

protocolos de validacion.
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=

=N

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

de emergencia reciproco.
Contratos de prestacién de servicios con Deneb Medical, S.L., donde los objetivos son:

o Desarrollo de un asistente robdético quirdrgico con ablaciéon de tejido selectivo
de columna vertebral.
o Implementacion para el asistente robdtico de un sistema de discriminaciéon

selectiva de tejidos.

4.1.5.4.6. Personal de contacto

>

vV V V V

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

Técnico de animalario: D. Jose Andrés Balda Mazdn.

Cuidador de animalario: D. IAaki Martinez Barral.

Cuidador de animalario: Diia. Maria Luisa Lara Moreno.

4.1.5.5. PLATAFORMA DE BIOLOGIA COMPUTACIONAL

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

=N

Establecerse como proveedor especializado en el procesamiento de datos cientificos
para las diferentes estructuras del SSPV, Direccién de Planificacién, Ordenacién y
Evaluacién Sanitaria del Departamento de Salud, Servicio de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (OSTEBA), Centro Vasco de Informacién de Medicamentos
(CEVIME), etc.

Realizar evaluaciones del efecto de medicamentos y tecnologias sanitarias y andilisis
de la influencia de los mismos a escala émica (franscriptémica y epigendmical)

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

Desarrollar algoritmos de inteligencia y visién artificial con tecnologias “Deep learning”

para el procesamiento automdatico de imdagenes 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 potencial

cientifico autondmicos, nacionales e internacionales.

Proveer el conocimiento y experiencia de las herramientas algoritmicas y la
infraestructura computacional necesarias para implementar la Medicina Personalizada

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

investigacion en el dmbito de las nuevas terapias personalizadas.

= Proveer servicios de andlisis de datos dmicos genéticos y epigenéticos, tanto para

datos "bulk” como datos de célula Unica.

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 andilisis de grandes cantidades de datos, especialmente datos
émicos, “Big Data” de historias e imagenes clinicas. Consta de la infraestructura computacional
para el procesamiento y almacenamiento de grandes cantidades de datos gracias a la
combinacién de nodos de Central Processing Units con nodos de computaciéon y el aprendizaje
“Deep Learning” equipados con Graphic Processing Units especializados para la implementacion

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 investigacion, desde el diseno
experimental, preprocesamiento de los datos, control de calidad, desarrollo de pipe-lines
especificas para el procesamiento de datos, andilisis estadistico, documentacion y visualizacion
de los resultados, preparacién 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.

Mds concretamente, ofrece soporte de andlisis de datos tanto para la secuenciacién masiva de
Ultima generacién (NGS) como de microarrays de un amplio espectro de tecnologias (Affymetrix,
Agilent, e lllumina entre otras). Ademds de los andlisis dmicos 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 cromatina mediante ensayo de transposasa) y en

andlisis franscriptémicos y epigendmicos de célula Unica.

4.1.5.5.1. Nuevos servicios en 2021

4.1.5.5.1.1  Andilisis de imdagenes clinicas

Los objetivos tipicos a cubrir con el andlisis de datos de im&genes clinicas son:
= Clasificacion de pacientes.
= Generaciéon de modelos predictivos.

4.1.5.5.2. Proyectos de Investigacion

4.1.552.1 Proyectos de Investigacion en los que ha participado la Plataforma

= N° expediente: UE/2019/H2020/CIRCULARVISION2

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

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

Enfidades participantes: IIS Biodonostia, Kobenhavns Universitet (Dinamarca),
ChemoMetec (Dinamarca), Region Hovedstaden (Dinamarca), Universita
Caftolica del Sacro Cuore (ltalia), Aarhus Universitet (Dinamarca),
Eidgenoessische Technische Hochschule Zuerich (Suiza), Roche Diagnostics

Operations Inc Corporation (EEUU).
Fecha inicio-Fecha fin: 01/10/2020 - 01/04/2024.
= 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.
Entidad financiadora: Gobierno de Colombia.
Entidades participantes: lIS Biodonostia y Biokeralty.
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

farmacos 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, Department of
Molecular Neurosciences, Mathematical Institute, Slovak Academy of

Sciences, Debra Austria, Plostic and Reconstructive Surgery, Research,
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University of Manchester, European Bioinformatics Institute (EMBLEBI) y Cellular

Genetics Programme Head, WT, Sanger Institute.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/06/2018 - 31/12/ 2021.
= N° expediente: PI17/02129

Titulo del proyecto: “Diseho, implantacién y evaluacidn de un modelo
personalizado de atencidn a pacientes pluripatolégicos apoyado por

inteligencia artificial”.

Investigadora principal: Marisa Merino Herndndez.

Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos lil.

Enfidades Participantes: IIS Biodonostia, Kronikgune y Vicomtech.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2018 - 31/12/2021.

= 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 il.
Entidad participante: lIS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2020 - 31/12/2022.
= N° expediente: KK-2021/00085

Titulo del proyecto: “Remember: Discovery of new therapeutic targets to

improve memory in patients with Alzheimer's disease".
Investigadora principal: Shira Knafo.

Entidad financiadora: Departamento de Desarrollo  Econdmico e

Infraestructuras, Gobierno Vasco.

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

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2021 - 31/12/2022.
= N° expediente: IMP/00019

Titulo del proyecto: “iDATA-MP".

Investigador principal: Alfonso Valencia Herrera.

Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos lll.
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Enfidades participantes: Barcelona Supercomputing Center - Centro Nacional
de Supercomputacién, IS Biodonostia, otros Institutos de Investigacion

Sanitaria y otros Centros de Investigacion (total 47).
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2021 - 31/12/2023.
= N°expediente: 2021111056

Titulo del proyecto: “Improving tools for the diagnosis of rare diseases: artificial

inteligence and mass sequencing'.

Investigador principal: José J. Aguirre Anda.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: lIS Bioaraba, IIS Biodonostia e IIS Biocruces.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/12/2021 - 01/12/2024.

= N°expediente: 2021111083

Titulo del proyecto: “Development and validation of an adverse event
detection alarm monitoring system in the antibiotic use optimization program
(e-PROA)".

Investigador principal: Urko Aguirre Larracoechea.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Enfidades participantes: lIS Bioaraba, IIS Biodonostia e IIS Biocruces.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/12/2021 - 1/12/2024.

= N° expediente: 2021333030

Titulo del proyecto: “"New concept for the treatment of Osteogenesis

Imperfecta: Pharmacological approach”.

Investigadora principal: Clara Isabel Rodriguez Lépez.

Enfidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Enfidades participantes: lIS Bioaraba, IIS Biodonostia e IIS Biocruces.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2021 - 31/12/2021.

= N° expediente: 2021333044

Titulo del proyecto: "TERSARSFURNA: Therapy against the SARS-CoV-2 virus
based on furin blockade combined with stem cell exosomes and

Nanotechnology".
Investigador principal: Iker Badiola Etxaburu.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
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Entidades participantes:  Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko
Unibertsitatea (UPV/EHU) e IS Biodonostia.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2021 - 31/12/2021.
= N° expediente: 2021333046

Titulo del proyecto: “Remember: Discovery of new therapeutic targets to

improve memory in patients with Alzheimer's disease".
Investigadora principal: Shira Knafo.
Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.

Entidades participantes:  Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko

Unibertsitatea (UPV/EHU), IIS Biodonostia y Tecnalia Research & Innovation.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2021 - 31/12/2021.

415522 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 (1), Oncologia (3), Epidemiologia y Salud PUblica (3) y
Bioingenieria (2). Tambien los siguientes Centros de Investigacion, Institutos de Investigacion
Sanitaria, Centros Tecnoldgicos, Universidades y empresas externas han hecho uso de los servicios
de la Plataforma en 2021: CIC bioGUNE (1), IIS Biocruces-Bizkaia (3), IIS Bioaraba (1), Mathematical
Institute, Slovak Academy of Sciences (1), Debra (Austria) (1), European Bioinformatics Institute
(EMBL-EBI) y Cellular Genetics Programme Head, WT, Sanger Institute (1), Herlev Gentofte Hospital
(Dinamarca )(1), ChemoMetec (Dinamarca) (1), , Vicomtech (1), Tecnalia Research & Innovation
(2), ., Universidad de Copenhague (Dinamarca) (2), Universidad de Hail (Arabia Saudi) (2),
Universidad de Navarra (1), Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU) (2),
University of Ljubljana, Faculty of Medicine, Medical Center for Molecular Biology (1), Medical
University of Vienna, Department of Molecular Neurosciences, Plastic and Reconstructive Surgery,
Research, University of Manchester (1), Aarhus Universitet (Dinamarca) (1), Eidgendssische
Technische Hochschule Zurich (Suiza) (1), Universita Cattolica del Sacro Coure (Italia) (2), Roche
Diagnostics Operations Inc Corporation (EEUU) (1), Keralty S.L. (1) y Monasterium Laboratory Skin &

Hair Research Solutions GmbH (1).

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 vy

cientifico.
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Desde la Plataforma se ofrecen servicios y asistencia técnica en el drea de cultivos celulares
(puesta en marcha de cultivos celulares, subcultivo, criopreservacion etc.) y andlisis del

metabolismo celular (Sea Horse).

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 elaboraciéon de protocolos de limpieza y
mantenimiento con especial atencidn a la gestion de residuos, bioseguridad, control

microbiolégico y de micoplasma.

A su vez, se ofrece servicio de microscopia confocal y sorting/separaciéon celular desde las

Unidades de Microscopia Confocal y Citometria de Flujo, respectivamente.

En el ano 2021 se ha llevado a cabo la auditoria de seguimiento del Sistema de Gestidn de
Calidad segin la norma ISO 9001:2015. En esta auditoria se ha incorporado al conjunto de
Plataformas que estaban Certificadas la de Cultivos Celulares, siendo el resultado favorable y

extendiéndose, por tanto, el alcance de la certificacion a las competencias que desarrolla.

4.1.5.6.1. Cursos y seminarios

Discente:

= Curso de formacion “Microscopia y Aplicaciones”. 9 al 11 de marzo. Organizado por la

Universidad de Castilla-La Mancha. Online.
Docente (organizacion)

= Curso de formacién del iBright: “Smart Start training and iBright Analysis Software”.

15 de marzo. lIS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Curso de formacién avanzada del Sorter SH800S. 15 y 16 de junio. lIS Biodonostia,

Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Curso de formacién a nuevos usuarios “Normas e infraestructura de las salas de cultivos

celulares”. 8 de julio y 16 septiembre. IS Biodonostia, Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

= Participacién de la Plataforma en la Donostia Week Inn con la actividad “El ADN,
slo conoces?”. 18 al 22 de octubre. Palacio de Congresos y Auditorio Kursaal, Donostia-

San Sebastidn, Gipuzkoa.

4.1.5.6.2. Proyectos de Investigacion

4.1.5.6.2.1 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 (32), Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (10),

Oncologia (9) y Bioingenieria (9).

4.1.5.6.3. Personal de contacto

> Responsable de la Plataforma: Dra. Ana Aiastui Pujana.
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> Personal Técnico de la Plataforma: Dia. Alba Delgado Montero y Dia. Claudia Rodifio
Millén.

4.1.5.7. PLATAFORMA DE DIAGNOSTICO MOLECULAR

La Plataforma de Diagndstico Molecular (PDM) es una Plataforma creada para cubrir la demanda
de centros hospitalarios, tanto publicos como privados y ofros 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 prdctica 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, Secuenciacién automdtica, MLPA, Typhoon Trio, Personal
Genome Machine System o PGM lon Torrent, efc.), pudiendo utilizar dicha Plataforma en el
proceso del diagnéstico. 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 utilizacién de radioactividad

en dicho diagndstico.

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

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

La PDM centra sus servicios en el estudio molecular de las distintas patologias recogidas en la
Cartera de Diagnésticos Moleculares:  http://www.biodonostia.org/plataforma/diagnostico-
molecular/

La Plataforma de Diagnéstico Molecular de Biodonostia pone a su disposicion sus servicios de
diagndstico garantizdndole la atencidn 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 afo 2018 (24/01/2018) se consiguid la norma de calidad ISO 9001:2015. En el aio 2019 aunque
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 Gestion
de la I+D+i del IIS Biodonostia, se realizé la renovacion total del Certificado con fecha 20/12/2019
por un periodo de validez de tres anos. En el afo 2021 se ha llevado a cabo la auditoria de
seguimiento del mencionado Sistema de Gestién de Calidad segun la norma ISO 9001:2015 siendo
favorable (18/11/2021).

La Plataforma se ha dado de alta con cardcter anual como miembro de la organizacién EMQN
(European Molecular Genetics Quality Network) y ha participado en los esquemas especificos que
se ofertaron por primera vez tanto para FSHD1 como FSHD2 (ILC - Interlaboratory comparison
studies -). Los resultados de las pruebas interlaboratorio realizadas y la obtencién del certificado

correspondiente por parte de la EMQN se esperan para marzo del 2022.
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4.1.5.7.1. Nuevos servicios en 2021

= Tras un ano 2020 que estuvo marcado por la Pandemia de la COVID-19, a lo largo de
2021 se ha ido recuperando poco a poco el flujo normal de muestras realizando 329
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 afo 2017 se llevan recibiendo muestras del dmbito internacional, tanto de
dentro como de fuera de la Unién Europea. En el aino 2021 se han recibido doce
muestras de este tipo para el estudio de FSHD, seis desde Bélgica, una desde Irdin, dos

desde PerU y tres desde Malta (Tabla 13 y Tabla 15.).

Tabla 12. Estudios Moleculares solicitados por Centro y CCAA.

Comunidad N° Diagnésticos N° Diagnésticos
Estudio Molecular Centro peticionario ;
Autonoma Parciales Totales
OSI Donostialdea Euskadi 3
OSl Bilbao-Basurto Euskadi 5
OSI Ezkerraldea-
) Euskadi 2 17
Enkarterri-Cruces
OSI Araba Euskadi 7
Andalucia 5
Asturias 4
Baleares 1
Distrofia Facio-
. Canarias 3
Escdpulo-humeral
fipo 1 Castilla La 6
(FSHD1) Mancha
Cataluna 97
Cenftros Externos 274
Extremadura 4
Galicia 12
La Rioja 2
Madrid 61
Murcia 3
Navarra 4
Valencia 72
FSHD1 (prenatal) Centros Externos Andalucia 1 7
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Comunidad N° Diagnésticos N° Diagnésticos
Estudio Molecular Centro peticionario i
Autonoma Parciales Totales
Castilla La
Mancha 1
Cataluna 2
Extremadura 1
Galicia 1
Valencia 1
Cataluna 4
FSHD: Haplotipo SSLP Cenftros Externos Madrid 1 6
Valencia 1
OSI Araba Euskadi 2 2
FSHD: Metilacion Madrid 2
Centros Externos 3
Valencia 1
FSHD: PFGE Cenftros Externos Galicia 1 1
OSI Donostialdea Euskadi 2
Distrofia Facio- 3
Escapulo-Humeral OSI Araba Euskadi 1
fipo 2 La Rioja 1
(FSHD2) Centros Externos 2
Madrid 1
Distrofia de cinturas OSI Donostialdea Euskadi 1
) 2
fipo 2A Centros Externos Cataluia 1
Total Total 317 317
Tabla 13. Estudios Moleculares solicitados a nivel internacional.
; N° Diagnésticos N° Diagnésticos
Estudio Molecular Pais
Parciales 2021 Totales 2021
Bélgica 6 6
FSHD1 Irén 1 1
Pery 2 2
FSHD: Haplotipo SSLP Malta 3 3
Total Total 12 12
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Dentro de los diagndsticos moleculares realizados cabe destacar el de Distrofia Facio-Escdpulo-

Humeral, del que el Instituto es centro de referencia a nivel nacional.

Las muestras se envian, como se ha indicado previamente, tanto de Centros PUblicos como
Privados a nivel nacional e internacional, siguiendo en el ano 2021 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 pUblicos y privados

Andalucia 6 0 6
Asturias 4 0 4
Baleares 1 0 1
Canarias 3 0 3
Castilla la Mancha 7 0 7

Cataluna 39 66 105
Extremadura 5 0 5
Galicia 13 0 13
La Rioja 3 0 3
Madrid 30 35 65
Murcia 3 0 3
Navarra 4 0 4

Pais Vasco 23 0 23
Valencia 12 63 75

Total 153 164 317

Tabla 15. Muestras recibidas por tipologia de centros de procedencia internacional.

Paises Extranjeros Centros pUblicos Centros privados  Centros pUblicos y privados
Bélgica 0 6 )
Iréin 1 0 1
Malta 3 0 3
Pery 2 0 2
Total [ 6 12
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4.1.5.7.2. Cursos y seminarios

Discente:

= 28t Annual FSHD International Research Congress. 24 y 25 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: PI19/00468

Titulo del proyecto: “Evaluation of CRISPR-dCasl13 system as a precision
medicine approach for neurodegenerative disorders: in vitro stfudies and in an

animal model of Spinal Muscular Afrophy (SMA)".
Investigadora Principal: Lorea Bldzquez Garcia.
Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos il.
Entidades participantes: lIS Biodonostia.

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

4.1.5.7.4. Personal de contacto

» Responsable de la Plataforma: Dra. Pilar Camafio 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 interaccién con los Grupos de
Investigacién del IIS Biodonostia, asi como con Centros de Investigacidon, Centros Tecnoldgicos y
empresas externas, para la implementacion de las técnicas de gendmica y transcriptémica mds
adecuadas a los problemas bioldgicos en estudio y disefo y/o refinamiento de nuevos abordajes
experimentales. Para ello, dispone de personal cudlificado, de técnicas y de equipos avanzados
en la secuenciacién, genotipado y andlisis de expresion. Las personas usuarias pueden optar por
la opcidn autébnoma del uso de los aparatos o por el servicio completo por parte del personal de

la PG. La Plataforma es agente referente para la utilizacion de la tecnologia lon Torrent.

En el ano 2018 (24/01/2018) se consiguid la norma de calidad ISO 9001:2015. En el ano 2019 aunque
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 I+D+i del IIS Biodonostia, se realizé la renovacion total del Certificado con fecha 20/12/2019
por un periodo de validez de tres anos. En el afo 2021 se ha llevado a cabo la auditoria de
seguimiento del mencionado Sistema de Gestidén de Calidad segin la norma ISO 9001:2015 siendo
favorable (18/11/2021).

4.1.5.8.1. Nuevos servicios en 2021

= Equipo Maxwell (Promega) para extraccion/purificacion de dcidos nucleicos.
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= Ampliacion de la estacién Fluidica de microarrays Affymetrix, con una capacidad total

de 8 arrays.
= Equipo QlAxcel (QIAGEN; Werfen). Analizador de fragmentos.
= Deteccidn de SARS-Cov-2 por LAMP en muestras de saliva.
4,1.5.8.2. Cursos y seminarios
Docente (organizacién):

= Instalacion y formacion del equipo Maxwell (Promega) para extraccion/purificacion de
dcidos nucleicos. 19 de mayo. Plataforma de Gendmica, IS Biodonostia, Donostia-San

Sebastidn, Gipuzkoa.

= Instalacidon y formacién del equipo QIAxcel (QIAGEN; Werfen). Andlizador de
fragmentos. Demo: 13 y 14 de diciembre. Plataforma de Gendmica, IIS Biodonostia,

Donostia-San Sebastidn, Gipuzkoa.

4.1.5.8.3. Proyectos de Investigacion
4.1.58.3.1 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.

Investigadora participante del lIS Biodonostia: Ana Gorostidi Pagola.
Enfidad Financiadora: Instituto de Salud Carlos ll.

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”.
Investigadora Principal: Patricia de la Riva.

Personal investigador participante del lIS Biodonostia: Ana Gorostidi Pagola y

Carmen Almaraz Pro.
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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= N° expediente: 2019111041

Titulo del proyecto: “ONKO FRAIL estratificacion de pacientes en oncogeriatria

y personalizacion de intervenciones”.
Investigadora Principal: Laura Basterretxea Badiola.

Personal investigador participante del IIS Biodonostia: Maria Mufoz Caffarel y

Ana Gorostidi Pagola.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Entidades participantes: OSI Donostialdea, Onkologikoa e [IS Biodonostfia.
Fecha inicio-Fecha fin: 31/11/2019 - 30/11/2024.

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
Investigacién Verticales: Neurociencias (23), Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (6),

Enfermedades Infecciosas (1), Oncologia (11) y Bioingenieria (2).
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 investigacién 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 Investigacidon, Centros Tecnoldgicos y empresas externas. Se ofrecen una

amplia gama de técnicas histopatoldgicas:

= Procesado de tejido.
Inclusién en parafina y OCT.
Cortes de bloques en OCT (criostato).
Cortes de bloques en parafina (micrétomo).
Fijacién y descalcificacién.

Tinciones de rutina y especiales.

A R LR

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

En el ano 2018 (24/01/2018) se consiguiod la norma de calidad ISO 9001:2015. En el ano 2019 aunque

hubiera correspondido realizar la primera auditoria de seguimiento por parte de AENOR, por la
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conveniencia de hacer coincidir las fechas de los certificados de Gestion de Calidad y de Gestidn
de la 1+D+i del IS Biodonostia, se realizé la renovacion total del Certificado con fecha 20/12/2019
por un periodo de validez de tres anos. En el ano 2021 se ha llevado a cabo la auditoria de
seguimiento del mencionado Sistema de Gestidén de Calidad segin la norma ISO 9001:2015 siendo
favorable (18/11/2021).

4.1.5.2.1. Nuevos servicios en 2021

= Puesta a punto de inmunohistoquimicas de los anticuerpos GFAP y Tuj en tumores

murinos.

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 pulmén”.
Investigador Principal: Iker Lépez Sanz.
Investigadora participante del lIS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Convocatoria Intramuros de Proyectos de Innovacion: Bottom Up 2018

Confrato Programa OSI Donostialdea.

Enfidades participantes: OSI Donostialdea e IS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 02/10/2017 - 31/12/2022.

= N° expediente: 21BU203

Titulo del proyecto: “Desarrollo de injertos cartilaginosos mediante

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

Personal investigador parficipante del IS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana,

Ander Izeta Permisan y Raquel Herndez Moya.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Convocatoria Intramuros de Proyectos de Innovaciéon: Bottom Up 2021

Conftrato Programa OSI Donostialdea.

Enfidades participantes: OSI-Donostialdea e IIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/12/2020 - 01/12/2021.

= N° expediente: 2021333047

Titulo del proyecto: “Regeneracion tisular basada en biomateriales ricos en

factores de crecimiento para su uso en oftalmologia. Keramniogel”.
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Investigador Principal: Javier Mendicute del Barrio.

Personal investigador participante del IIS Biodonostia: Arantxa Acera Osa, Ana

Aiastui Pujana y Alba Delgado Montero.
Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.

Entidades participantes: OSI-Donostialdea, IS Biodonostia, Polymat, Cidetec,
IIS Biocruces-Bizkaia y Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea
(UPV/EHU).

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

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
Investigacion Verticales: Neurociencias (7), Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (9),

Oncologia () y Bioingenieria (2).

4.1.5.2.3. Personal de contacto

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

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

Millén.

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:

> 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 frayectoria sélida, 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 bioimpresion de células y tejidos para su utilizacién en
aproximaciones basadas en medicina regenerativa. A iniciativa del Servicio de
Oftorrinolaringologia de la OSI Donostialdea, se obtuvo financiacién de dos proyectos
a través de las Convocatorias Inframuros de Proyectos de Innovacién que derivé en la
adquisicién y puesta en marcha de una bioimpresora 3D FDM Biobots-Allevi para la

impresién de cartilago, con vistas a su uso en perforaciéon septal y timpdnica.

La Plataforma 3DPP es actualmente uno de los nodos financiados por el ISCIIl en la Plataforma de

Apoyo a la [+D+l en Biomedicina y Ciencias de la Salud de Biomodelos con el objetivo de impulsar
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la impresién 3D principalmente en el dmbito hospitalario (PT20/00030). Junto con el resto de los
nodos de Biobancos y Biomodelos se ha creado una pdgina web con el objetivo de centralizar y

facilitar la solicitud de los modelos de impresidon 3D: https://www.isciiibiobanksbiomodels.es/.

4.1.5.10.1. Nuevos servicios en 2021

= Impresién 3D de modelos prequirdrgicos para el Servicio de Otorrinolaringologia.

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

Personal investigador participante del lIS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana y

Raquel Herndez Moya.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Convocatoria Intramuros de Proyectos de Innovacion: Bottom Up 2020

Confrato Programa OSI Donostialdea.

Enfidades participantes: OSI-Donostialdea e IIS Biodonostia.
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.

Personal investigador participante del lIS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana y

Raquel Herndez Moya.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Convocatoria Intramuros de Proyectos de Innovacion: Bottom Up 2020

Conftrato Programa OSI Donostialdea.

Enfidades participantes: OSI-Donostialdea e 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".
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Investigador Principal: Carlos Chiesa Estomba.

Personal investigador parficipante del IS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana,

Ander Izeta Permisan y Raquel Herndez Moya.

Entidad financiadora: Departamento de Salud, Gobierno Vasco.
Convocatoria Intramuros de Proyectos de Innovacién: Bottom Up 2020

Contrato Programa OSI Donostialdea.

Entidades participantes: OSI-Donostialdea e IIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/12/2020 - 01/12/2021.

= N° expediente: 22BU202

Titulo del proyecto: “Impulso de los modelos de impresion 3D realizados por la
Plataforma Multidisciplinar de Impresion 3D (Plataforma 3DPP) en los Servicios

de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (COT) de las OSls de Gipuzkoa".
Investigadora Principal: Ana Lersundi Artamendi.

Personal investigador participante del lIS Biodonostia: Ana Aiastui Pujana y

Raquel Herndez Moya.

Entidad financiadora: Convocatoria Intframuros de Proyectos de Innovacién:

Bottom Up 2022 Contrato Programa OSI Donostialdea.
Enfidades participantes: OSI-Donostialdea e IIS Biodonostia.
Fecha inicio-Fecha fin: 01/11/2021 - 31/10/2022.

= N° expediente: 0581/2020/0063

Titulo del proyecto: “Bono Tecnologico 2020 - Domotek ingenieria prototipado

y formacion S.L.".

Investigadora Principal: Ana Aiastui Pujana.

Personal investigador participante del lIS Biodonostia: Raquel Herndez Moya.
Entidad financiadora: Fomento de San Sebastidn, S.A.

Enfidades participantes: OSI-Donostialdea e IIS Biodonostia.

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

= N° expediente: PT20/00030

Titulo del proyecto: Plataforma Multidisciplinar de Impresién 3D de la OSI

Donostialdea-Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia.
Investigador Principal: David Lépez Vaquero.

Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos lll.
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Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2021 - 31/12/2023.

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

Se ha hecho uso de los servicios de la Plataforma en 8 proyectos del Area de Bioingenieria.

4.1.5.10.3. Personal de contacto

Responsable de la Plataforma: Dra. Ana Aiastui Pujana.

A4

Responsable de la Unidad de Biomodelado 3D: Dr. David Lépez Vaquero.
» Responsable de la Unidad de Biofabricacién: Dra. Ana Aiastui Pujana.

> Personal Técnico de la Plataforma: Dfia. 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 toda 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 gestion a la realizacion de investigacion
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 gestidn, 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 investigaciéon clinica de
dispositivos o tecnologias sanitarias, sin olvidar el apoyo al desarrollo de otro tipo de estudios

experimentales y observacionales.

La Plataforma concibe dos formas de actuacién, una de nivel local (Gipuzkoa), con funciones
dirigidas a la relacién, captacidon de propuestas y soporte local a personal investigador y
profesionales sanitarios, coordinacion 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 redliza la gestidon global del proyecto y la coordinacion y el apoyo

a esos Centros.

La oferta de servicios de la Plataforma de Investigacion Clinica engloba la totalidad del estudio
clinico, desde su inicio a su finalizacion, de manera general el asesoramiento y apoyo en aspectos
relacionados con el diseno del protocolo, apoyo metodolégico, diseno del cuaderno de recogida
de datos (CRD), asesoramiento y soporte regulatorio, asesoria en los aspectos ético-legales,

coordinacién y seguimiento de aprobaciones y puesta en marcha del estudio, gestién cientifico-
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técnica, soporte logistico y operativo del estudio, coordinacion de estudios multicéntricos y

monitorizacion.

Desde el 1 de enero de 2014, la PIC forma parte de la Plataforma de Investigacién 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 el ano 2020 (18/03/2020) la PIC obtuvo la certificaciéon de su Sistema de Calidad segun los
requisitos de la norma ISO 9001:15. Esta acreditacion, que se audita anualmente por parte de
AENOR con resultado favorable hasta la fecha, se aplica al siguiente alcance de los servicios que
presta: gestidon, desarrollo y diseno de ensayos clinicos, estudios observacionales y proyectos de
investigacion clinica. En el afo 2021 se ha llevado a cabo la auditoria de seguimiento del
mencionado Sistema de Gestidn de Calidad segin la norma ISO 9001:2015 siendo favorable
(18/11/2021). Como consecuencia de la certificacién se aplican a la Plataforma indices de
proceso y objetivos de calidad especificos para la misma, representando una medida fehaciente

de la mejora obtenida en la gestidon de sus actividades.

4.1.5.11.1. Nuevos servicios en 2021

= Gestidn, desarrollo y disefo de los estudios clinicos bajo la norma de calidad I1SO

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.

= Puesta en marcha del apoyo estadistico y de gestiéon de datos a estudios de cardcter

académico.

= Soporte y apoyo a estudios clinicos desarrollados en centros de Atencidn Primaria.

4.1.5.11.2. Cursos y seminarios

Docente:

= Seminario “Ensayos clinicos: procedimientos, metodologia y experiencias”. Organizado

por la OSI Donostialdea-lzarki. 21 de octubre de 2021. Online.
Discente:

= Seminario "Actualizacion en Hematologia”. Organizado por ASOVASNA-Asociacion

Vasco-Navarra de Hematologia y Hemoterapia. 13 de enero de 2021. Online.

= Curso “COVID: Formacién Integral”. Organizado por la Universidad de Navarra. Del 1
de febrero al 30 de abril de 2021. Online.

= Seminario “CTIS: 3Estds preparado para la submission centralizada2”. Organizado por
Sermes CRO. 22 de junio de 2021. Online.
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= Seminario “Nuevo Reglamento Europeo de Producto Sanitario 2017/745". Organizado
por Intertek Ibérica Spain, S.L.U. Del 24 al 29 de junio de 2021. Online.

= Congreso “VIIl Congreso Internacional de Salud Digital”. Organizado por la Universidad
del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU). Del 6 al 10 de septiembre de
2021. Online.

= Curso “iRaise: Upskilling professionals for a more efficient Innovation adoption in health
systems”. Organizado por Universitat Politécnica de Valéncia. Del 24 de septiembre al
26 de noviembre de 2021. Online.

= Seminario “Pandemia por COVID. 3Qué hemos aprendido2”. Organizado por la OSl

Donostialdea-izarki. 30 de septiembre de 2021. Online.

= Seminario ‘“ldentificacién inequivoca de pacientes: Reflexiones desde la prdctica

clinica”. Organizado por la OSI Donostialdea-Izarki. 7 de octubre de 2021. Online.

= Seminario “Pertsonarengan zentratutako metodo klinikoaren aplikatzea”. Organizado

por la OSI Donostialdea-lzarki. 14 de octubre de 2021. Online.

= Seminario “Ensayos clinicos: procedimientos, metodologia y experiencias”. Organizado

por la OSI Donostialdea-lzarki. 21 de octubre de 2021. Online.

= Seminario “High value care: an introduction”. Organizado por EIT Health. Del 13 de
diciembre de 2021 al 27 de enero de 2022. 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° de expediente: 0581/2020/0033

Titulo del Proyecto: Bono Tecnoldgico 2020 — Deflastrat, S.L.
Investigadora principal: Lorena Codesido Ciscar.

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

Fecha inicio-Fecha fin: 01/02/2021 - 31/05/2021.

= N° expediente: PT20/00007

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

Clinicos.
Investigadora Principal: loana Riafo Ferndndez.
Entidad financiadora: Instituto de Salud Carlos Il

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2021 - 31/12/2023.

= N° de expediente: KK-2019/00018
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Titulo del Proyecto: MODULA-Sistema implantable de neuromodulacion para

la rehabilitacidon 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 - 30/06/2021.

= N° de expediente: UE/18/H2020/ESCALON

Titulo del Proyecto: 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: Comisiéon Europea - Horizon 2020.

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

= N°de 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: Comisién Europea - Horizon 2020.

Fecha inicio-Fecha fin: 01/01/2019- 31/08/2023.

En este apartado constan Unicamente los proyectos concedidos en convocatorias con

financiacién competitiva en los cuales alguno de los/las integrantes de la PIC es miembro del

equipo investigador del proyecto; no se reflejan aquellos estudios clinicos y proyectos de

investigacion clinica en los que ha participado la Plataforma dando soporte durante el aino en sus

distintas etapas, ni aquellos que estando activo su desarrollo en 2021 inician su financiacién en

2022 (por ejemplo proyectos concedidos en la convocatoria de Investigacién Clinica

Independiente 2021).

4.1.5.11.4. Personal de contacto

vV V V V

Responsable de la Plataforma: Dra. loana Riano Ferndndez.
Gestion Econdmica de Investigacion Clinica: D. Oswaldo Gorosabel Larranaga.
Gestion de Contratos de Estudios Clinicos: Dia. Alazne Odriozola Rojo.

Gestion Administrativa de Estudios Clinicos: DAa. Maria Arbide Laborde.
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> Gestion de Proyectos de Investigacién Clinica-PM: DAa. Lorena Codesido Ciscar y Dra.

Maite Revilla Guarinos.

» Monitorizacién de Investigacion Clinica-CRA-Gestion de Investigacion Clinica-CTA:

D. Borja Mundrriz Mateos y Dha. Tatiana Ferndndez Lanas.
>» Metoddloga-Estadistica: Dia. Itxaso Calbano Osinaga.

Muestras Bioldgicas de Investigacion Clinica-NR: Dia. Maripi Etxart Lasa, Dha. Miren

Argia Carrién Urbieta y DAa. Isabel Garcia de las Cuevas.

» Farmacéuticas Ensayos Clinicos: Dfia. Koro Andueza Granados y Edurne Almandoz

Cortajarena.

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

El Biobanco Vasco es una estructura que acoge muestras bioldgicas asociadas con informacién
clinica, que son recogidas, procesadas, almacenadas y gestionadas, con criterios de calidad,
para ponerlas, sin dnimo de lucro, al servicio de la comunidad cientifica con objeto de promover
la Investigacion Biomédica. El Biobanco Vasco tfiene una organizacién y estructura en red
compuesta por nodos emplazados en los principales centros de Osakidetza-SVS y es una

Plataforma del IIS Biodonostia.
La Plataforma del Biobanco en el lIS Biodonostia tiene 2 unidades: tejidos y ADN.
Servicios proporcionados:

» Recogida, almacenamiento y entrega de muestras biolégicas obtenidas de forma

prospectivas segun criterios establecidos en un proyecto de investigacion.

» Creacién de colecciones de muestras estratégicas como excedente de diagndstico

para futuros proyectos.

> Cesién a proyectos de investigacion de muestras que se encuentran ya almacenadas
en Biobanco. Se guardan todo tipo de muestras, principalmente tejidos oncoldgicos y
neuroldgicos y muestras bioldgicas sanguineas de mdultiples patologias para la

obtencién de diferentes productos como suero, plasma, ADN, ARN, células, etc.

> Asesoramiento sobre todos los aspectos relacionados con la recogida, procesamiento

y cesidon de muestras bioldgicas (marco ético-legal).

El Biobanco Vasco dispone de un catdlogo de muestras y datos disponibles por patologias que se

actualiza a tiempo real.

Para ampliar informaciéon sobre cémo se solicitan muestras al Biobanco Vasco se puede visitar su
web. Para recibir muestras, se deberd contar con un proyecto de investigacion aprobado por un

Comité de Etica y realizar la correspondiente solicitud.
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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 DAa. Naiara Telletxea
Zendoia.

» Personal Técnico Unidad de Tejidos: Dia. Uxue Sanz Carasa.
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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 2021 (Tabla 16).

Tabla 16. Datos generales produccién cientifica 2021.

N Publicaciones FI Acumulado
NUmero total de publicaciones 504 3.322
Publicaciones citables 423 3.095.27
Articulos 433 2.861,34
Letters 13 102,94
Reviews 37 233,83
Ofros 21 123,90

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 “Case Reports”, “Correction”, “Editorial Material”, “News

Items” y "Practice Guideline”.

El IS Biodonostia ha dado lugar este ano a un total de 423

publicaciones citables con un Factor de Impacto medio 423
de 7,32. En relacidén a anos anteriores, el Instituto ha N° publicaciones citables
publicado un mayor niUmero de publicaciones citables

con un incremento sustancial de la calidad de las mismas, 3 09 5 3
superando de forma significativa a las de los anos previos * !
(Grdfico 6).

FI Acumulado

/7,32

FI Medio

Nota: Base de datos JCR 2020.
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Grdfico 6. Evolucién del nUmero de publicaciones citables y su Fl medio.

A continuaciéon 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 produccién por cuartiles, se observa un incremento en el porcentaje de
publicaciones en el primer cuartil (63,59%) respecto al ano anterior (63,14% en 2020). Asimismo, en
2021 se observa un incremento sustancial en las publicaciones de primer decil respecto al ano
anterior, 29,08% frente 25,52%.

Q4:5,44%

Q2:19,62%

Q1: 63,59%

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 269 2.618,73 9,73 63,59
Q2 83 312,46 3.76 19,62
48 129,47 2,69 11,35
Q4 23 34,50 1,50 5,44
TOTAL 423 3.095,16 7,32
123 1.778,82 14,46 29,08

42.1.1.1. Internacionalizacion

Atendiendo al tipo de colaboracidn existente en cada publicacién citable, se observa que el
Instituto presenta un 7,1% de publicaciones propias, donde los integrantes de la publicacién
pertenecen exclusivamente al Instituto. Esta cifra supera la presentada el pasado 2020 (4,1%).
Durante el 2021 se han producido un mayor nUmero de publicaciones en colaboracién
internacional respecto al ano anterior, con un total de 226 publicaciones citables que se
corresponde con el 53,4% del total del Instituto. Por el contrario, el nUmero de colaboraciones
nacionales representa el 39,5% con un fotal de 167 publicaciones. Atendiendo al factor de
impacto, las publicaciones en las que han participado colaboradores extranjeros es muy superior,

con un Fl de 9,44 frente al 4,89 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 30 145 4,83 7.1
Citables Nacionales 167 817,39 4,89 39.5
Citables Intfernacionales 226 2.132,73 9,44 53.4

4.2.1.1.2.Revistas con mayor Fl en las que el lIS Biodonostia ha publicado durante el ano 2021

La revista con mayor Fl donde se ha publicado en el ano 2021 es New England Journal of Medicine
(FI 91,25), seguida de Nature (FI 49,96) y Journal of Clinical Oncology (FI 44,54) con un articulo

publicado en cada una de ellas.

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

ano se encuentran también Nature Genetics (FI 38,33) y Annals of Oncology (FI 32,97), con 3y 2
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articulos, respectivamente. A continuacion se muestra un listado con las 5 revistas de mayor

Impacto donde se ha publicado en 2021 (Tabla 19).

Tabla 19. Revistas con mayor Fl en las que el lIS Biodonostia ha publicado en el ano 2021.

Revista Categoria JCR Factor de Impacto
New England Journal of Medicine Medicine, General and Internal 91,25
Nature Multidisciplinary sciences 49,96
Journal of Clinical Oncology Oncology 44,54
Nature Genetics Genetics and heredity 38,33
Annals of Oncology Oncology 32,97

4.2.1.1.3. Revistas donde mds se ha publicado

La revista en la que mds se ha publicado en el ano 2021 es Cancers con 17 articulos y un Fl de 6,64,

seguida de Scientific Reports, con 10 articulos y Fl de 4,38.

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

2021, 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
Cancers 17 6,64 1 3
Scientific Reports 10 4,38 1 3
International Journal of Environmental Research and Public Health 9 3.39 1 3
Journal of Hepathology 8 25,10 1 1
Nutrients 8 5,72 1 2

42.1.1.4. Autoria

El nUmero medio de autores por articulo es 33, siendo la mediana 14.

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 nimero de autores que las firman.

Publicaciones N° autores < 10 N° autores > 10
N° Publicaciones citables 132 290
N° publicaciones citables Q1 70 198
N° publicaciones citables D1 23 99
Fl acumulado 706,36 2.367
FI medio 5,35 8,16

Asimismo, en relacién a la autoria de las publicaciones del Instituto, se han publicado un total de
116 (27%) publicaciones lideradas por personal investigador del Instituto, de las cuales 88 figuran

como primer autor, 84 como ultimo autor y 79 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 2021 es de
2.445, o que supone una tasa de citaciéon media por publicacion de 5,78. Por su parte, el 61% de

los articulos citables han recibido al menos una cita (257).

Se muestran en la Tabla 22 el nUmero de citas, la tasa de citacién de las publicaciones del IIS
Biodonostia en el aio 2021, asi como los valores de anos anteriores (afos 2017, 2018, 2019 y 2020)

con su correspondiente actualizacién.

Tabla 22. NUmero de citas y tasa de citacion de las publicaciones del IIS Biodonostia en 2021.

Publicaciones Citables IIS Biodonostia

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

2017 1.088 11.352 2,50 29,41
2018 728 7.963 1,80 18,78
2019 902 7.014 2,07 15,41
2020 2.156 7.407 515 18,51
2021 2.445 - 578 -

* Fecha actualizacién: 10 de mayo 2022.
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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 2021, el Area de Epidemiologia y Salud Publica es el Area que ha publicado un mayor
numero de publicaciones citables (94) seguida del Area de Neurociencias con 88. En cambio,
atendiendo al Factor de Impacto, se observa que es el Area de Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales el que presenta un mayor Fl medio (11,82), seguida del Area de Oncologia vy el

de Enfermedades Infecciosas (FI medio 8,27 y 7,73 respectivamente) (Grdfico 8, Tabla 23).

1
w

100 - mm Publicaciones Citables =x=Fl Medio
90

80
70
60
50
40
30
20
10

N° Publicaciones Citables
FI Medio

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
Area de Neuro- Enf. Enf. Epidemiologia
y Gastro Oncologia Bioingenieria
Investigacién  ciencias Infecciosas Sistémicas  y Salud Publica
intestinales

Fl

Acumulado

604,93 803,98 425,07 289,47 56,13 662,20 142,81

Fl
Medio

6,87 11,82 7,73 8.27 6,24 7,04 7,52

Se debe sefialar 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
de Investigacion diferentes, y por tanto, se han contabilizado solo una vez por cada Area y para el

total del IS Biodonostia.
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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 B AREA ENF. HEPATICAS Y GASTROINTESTINALES
B AREA ENF. INFECCIOSAS ® AREA ONCOLOGIA )
B AREA ENF. SISTEMICAS 129 B AREA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD PUBLICA
B AREA BIOINGENIERIA -
120 - 116
109 107
100 - 94

N° Publicaciones Citables

2017 2018 2019 2020 2021

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

Respecto al nUmero de publicaciones citables publicadas en revistas de primer cuartil (Q1), son las
Areas de Epidemiologia y Salud Publica, Bioingenieria y Oncologia las que mayor nimero de
publicaciones han publicado en este tipo de revistas con el 82,98%, 78.95% y 77.14%

respectivamente (Grdfico 10).

Ademds, dentro de esta categoria de QI, son las Areas de Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales (39,71%), Epidemiologia y Salud Publica (35,11%) y Enfermedades Sistémicas

(33,33%) las que presentan mayor nUmero de publicaciones en primer decil (D1).
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Publicaciones en Q1 (%) Publicaciones en DI (%)

m AREA NEUROCIENCIAS

m AREA ENF. HEPATICAS Y
GASTROINTESTINALES
AREA ENF. INFECCIOSAS

® AREA ONCOLOGIA

m AREA ENF. SISTEMICAS
AREA EPIDEMIOLOGIA Y

SALUD PUBLICA
m AREA BIOINGENIERIA

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 nGmero
similar de publicaciones citables respecto al ano anterior, siendo el impacto de estas publicaciones

significativamente mayor que el del ano pasado (Fl 4,13 respecto al Fl 3,61).

A continuacién se detallan los datos de la produccién cientifica para este Grupo, perteneciente a
las Areas No Priorizadas del IIS Biodonostia, asi como su evolucién en los Gltimos 6 afos (Tabla 24,
Grdfico 11).

Tabla 24. Datos de la produccién cientifica del Grupo Clinico Asociado durante el afio 2021.

Tioo de A Publicaciones Publicaciones a1 o1 Fl FI N° Tasa
ipo de Area . N
P Totales Citables Acumulado Medio Citas  Citacion
Areas Priorizadas 391 343 246 113 2.765,08 8,06 2.178 6,35
Areas No Priorizadas
Grupo Clinico 113 80 23 10 330,08 4,13 267 3,34

Asociado

80



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2021
90 A r 6
5,40

80 - o r oS
v 70 o
R}
g o 4,13
O 3,61 -
ol -4
2 901 3,18 3
9] . [ |
O F35 2
L 2,87 =
o 40 A 1] —
. 2,75 L 3
OZ | |

30 - "

F 2,5
20 A L 5
10 - F 1.5
47 57 63 54 85 80
0 1
2016 2017 2018 2019 2020 2021

Grdfico 11. Evolucién del nUmero de publicaciones.
FI medio durante los anos 2016, 2017, 2018, 2019, 2020 y 2021.

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

Investigacion que conforman las Areas a lo largo del periodo 2021 (Grdéfico 12).

Entre todos los Grupos destaca el de Epidemiologia de Enfermedades Crénicas y Transmisibles con
un total de 52 publicaciones citables, seguido de los Grupos de Enfermedades Neurodegenerativas

y el Grupo de Enfermedades Gastrointestinales, ambas con 39.

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 23,85,

seguido de Enfermedades Hepdticas con 14,71 y Atencidn Primaria con 11,96.
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Enf. Neurodegenerativas 39 8,36
Enf. Neuromusculares 29 7,08
Esclerosis MUltiple 17 5,58

Neurodegeneracion Sensorial  JERER

Salud Mental y Asisten. Psiquidtrica 7 5,25

Mitochondria, Health and Longevity B 8,62

Enf. Intestinales 39 9,49

Enf. Hepdticas 35 14,71

Genética Gastrointestinal 6 23,85

Enf. Prevenibles por Vacunacién 7 5,19

Infecc. Respiratoria y Resist. Anfimicrobiana 19 7,66

SIDA e Infecc. VIH 37 7,71

Cdncer de mama 12 8,62

Oncologia Celular 17 8,67

Oncologia Molecular 9 6,60

Insuficiencia Cardiaca de Etiologia Hipertensiva y

Valvular 2 14,68

Obstretricia y Ginecologia 7 3,83

Atencion Primaria 11 11,96

Epidem. Ambiental y Desarrollo Infantil 23 6,37

Epidemiologia Clinica  JEIES

Epidem. De Enf. Crénicas y Transmisibles 52 6,63
Eval. Econdémica de Enf. Crénicas 8 3,66
Biologia Computacional y Biomedicina de Sistemas 10 9,49

E-Salud 5 |BES
Ingenieria Tisular 5 6,56

m Publicaciones Citables = Factor Impacto Medio

Grafico 12. NUmero de publicaciones citables y FI medio de los Grupos de Investigacion durante 2021.

4.2.1.3.1. Publicaciones llevadas a cabo por dos o mds Grupos del IIS Biodonostia

A lo largo del ano 2021 se han publicado un total de 80 publicaciones citables en colaboracién
entre Grupos del Instituto (Tabla 25). Este dato supone que en un 19% 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 80 464,38 5,80

(=22 Grupos)

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

Biodonostia durante el ano 2021.

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

Investigacion del IIS Biodonostia durante el ano 2021.

4.2.2. PROYECTOS DE INVESTIGACION

4.2.2.1. NUMERO DE PROYECTOS ACTIVOS

4.2.2.1.1. Entidad financiadora

Durante el ano 2021 se han desarrollado 279 Proyectos de Investigacion financiados en

convocatorias competitivas publicas y privadas.

Del total de proyectos activos, un 88,17% han sido financiados por entidades publicas y un 11,83%
por entidades privadas. Un total de 19 proyectos han sido financiados en convocatorias
internacionales; la entidad que mds proyectos activos ha financiado a nivel estatal ha sido el
Instituto de Salud Carlos Il (49 proyectos) y a nivel autondmico el Departamento de Salud del

Gobierno Vasco (76 proyectos) (ver Tabla 26).

Tabla 26. NUmero total de proyectos activos por entidad financiadora.

N° Total de
Entidad Financiadora
proyectos
PUBLICA
EUROPEA O INTERNACIONAL
Comisién Europea-Horizon 2020 7
Comisién Europea-Horizon 2020/Instituto de Salud Carlos |l 1
Comision Europea-DG Sanco 1
European Cooperation in Science and Technology (COST) 3

Intferreg-Sudoe 1
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Entidad Financiadora N*Tolal de
proyectos
Eurorregién Euskadi-Aquitania-Navarra 1
Gobierno de Colombia 1
AMMF The Cholangiocarcinoma Charity 1
ESTATAL
Instituto de Salud Carlos Il 49
Ministerio de Ciencia e Innovacion )
CDTI-Centro para el Desarrollo Tecnoldgico e Industrial 2
AUTONOMICA
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 76
Departamento de Desarrollo Econdmico, Sostenibilidad y o
Medio Ambiente del Gobierno Vasco
LOCAL
Diputacién Foral de Gipuzkoa 8
Fomento de San Sebastidn, S.A. 8
Fundacién Adinberri 2
TOTAL PUBLICA 189
PRIVADA
EUROPEA O INTERNACIONAL
Asociaciones privadas 3
ESTATAL
Fundacién La Caixa 4
Oftras Fundaciones/Asociaciones 8
AUTONOMICA
EITB Maratoia 16
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N° Total de
Entidad Financiadora
proyectos
LOCAL
COEGI-Colegio Oficial de Enfermeria de Gipuzkoa 1
Kutxa 1
TOTAL PRIVADA 33
Departamento de Salud del Gobierno Vasco, 57
Contrato Programa OSI Donostialdea y OSI Bidasoa
TOTAL PUBLICA+PRIVADA 279

De los 222 proyectos activos (sin tener en cuenta la Convocatoria Inframuros de Proyectos de
Innovacién) un 51,35% de proyectos activos, son de Naturaleza Autondmica y un 31,08% de

Naturaleza Estatal (ver Tabla 27).

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

Naturaleza N° Total de Proyectos
EUROPEA O INTERNACIONAL 19
ESTATAL 69
AUTONOMICA 114
LOCAL 20

Adicionalmente, como se ha indicado previamente, durante el ano 2021, se han ejecutado 57
proyectos financiados a través de las Convocatoria Inframuros de Proyectos de Innovacion de la
OSI Donostialdea y de la OSI Bidasoa.

422.12. Area de Investigacién

El Area de Neurociencias ha llevado a cabo el 25,45% de todos los proyectos que se han
desarrollado en el lIS Biodonostia en 2021, seguida del Area de Bioingeneria, con un 13,98% vy del
Area de Oncologia con un 12,54%; el Area de Epidemiologia y Salud PUblica ha ejecutado un 9,32%
de los proyectos activos en 2021 y el Area de Enfermedades Hepdaticas y Gastrointestinales un 8,96%
(ver Tabla 28).
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Tabla 28. NUmero total de proyectos activos por Area de Investigacion.

Area de Investigacién N° Total de Proyectos
Area Neurociencias 71
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 25
Area Enf. Infecciosas 8
Area Oncologia 35
Area Enf. Sistémicas 3
Area Epidemiologia y Salud PUblica 26
Area Bioingenieria 39
Areas No Priorizadas 72
Total 279

* De los 72 proyectos activos de las Areas No Priorizadas, 41 corresponden a la Convocatoria Intramuros de Proyectos de
Innovacién (34 de la OSI Donostialdea y 7 de la OSI Bidasoaq).

Ademds, a finales del ano 2021 se estaban desarrollando en el Instituto un total de 49 proyectos de
investigacion con financiacién no competitiva publica y privada; se trata de financiacion

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

4.2.2.2, PORCENTAJES DE CONCESION CONVOCATORIAS COMPETITIVAS 2021

Durante el ano 2021el lIS Biodonostia ha obtenido financiaciéon en convocatorias competitivas para
100 Proyectos de Investigacion, lo que supone el 47,85% de los proyectos solicitados (209). Se
incluyen los 15 proyectos correspondientes a la Convocatoria Inframuros de Proyectos de

Innovacién de la OSI Donostialdea.

Un 9% de los proyectos para los que se ha conseguido financiacién competitiva en 2021 estdn
relacionados con la patologia COVID-19, siendo un total de 9 los proyectos. En cuanto al tipo de
proyecto, 3 de ellos son proyectos de diagndstico, 1 proyecto de tratamiento, 2 proyectos
epidemioldgicos, y el resto, relacionados con el estudio de la biologia y comportamiento del virus.
Uno de los proyectos ha sido financiado por el European Centre for Disease Prevention and Control-
ECDPC, ofro por el Instituto de Salud Carlos lll, y el resto por el Departamento de Salud del Gobierno
Vasco y por una convocatoria privada financiada por EITB Maratoia, especifica para el desarrollo

de proyectos relacionados con la patologia COVID-19.

4.2.2.2.1. Entidad Financiadora

El 47,62% de los proyectos solicitados a convocatorias competitivas publicas y el 31,91% de los

solicitados a convocatorias competitivas privadas han logrado financiacién en 2021.
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En la Tabla 29 se muestra el porcentaje de concesidén segun la entidad financiadora.

Tabla 29. Porcentajes de concesidn segun entidad financiadora.

N° Proyectos N° Proyectos Porcentaje de
Entidad Financiadora ,
Solicitados Concedidos Concesion
PUBLICA
INTERNACIONAL
Comisién Europea-Horizon 2020/Horizon
4 3 75%
Europe/COSME
Comisién Europea/Instituto de Salud Carlos il 6 -* -*
European Centre for Disease Prevention and : : 100%
Control-ECDPC °
ESTATAL
Instituto de Salud Carlos Il 24 14 58,33%
Ministerio de Ciencia e Innovacion 8 2 25%
Fundacién Espanola para la Ciencia y Tecnologia- : 0 0%
FECYT °
Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial-
2 2 100%
CDTI
AUTONOMICA
Departamento de Salud del Gobierno Vasco 69 32 46,38%
Departamento de Desarrollo Econdmico e
) 20 10 50%
Infraestructuras del Gobierno Vasco
Departamento de Gobernanza Pudblica y : 0 0%
Autogobierno del Gobierno Vasco °
LOCAL
Diputacién Foral de Gipuzkoa 8 3 37,50%
Fomento de San Sebastidn, S.A. 3 3 100%
TOTAL PUBLICA 147 70* 47,62%*
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N° Proyectos N° Proyectos Porcentaje de
Entidad Financiadora ;
Solicitados Concedidos Concesion
PRIVADA
ESTATAL
FIPSE-Fundacion para la Innovacion y la Prospectiva ) 0 0%
en Salud en Espana ’
Fundacién Asociacién Espanola Contra el Cancer-
2 2 100%
AECC
Fundacién La Caixa 8 1 12,50%
Ofras Fundaciones privadas 9 1 11.11%
AUTONOMICA
EITB Maratoia 25 11 44%
TV3 Maratd 1 0 0%
TOTAL PRIVADA 47 15 31,91%
Departamento de Salud del Gobierno Vasco,
) 15 15 100%
Contarato Programa OSI Donostialdea
TOTAL PUBLICA+PRIVADA 209 100* 47,85%*

* Pendiente de resolucién de Concesion

Durante el afo 2021, tal y como se ha comentado previamente, se ha recibido financiacion para
la realizacién de 15 proyectos financiados por la Convocatoria Intramuros de Proyectos de
Innovacién correspondiente al Contrato Programa de la OSI Donostialdea, sobre un total de 15

solicitados.

En cuanto a la naturaleza de la entfidad financiadora, el porcentaje de concesion en 2021 es de
un 36,36% en las convocatorias competitivas internacionales, de 39,28% en las estatales y de 45,69%

en las autonédmicas.

El Gobierno Vasco es la enfidad financiadora que mds proyectos ha concedido (42),
representando el 42% del total de los proyectos concedidos, seguido del Instituto de Salud Carlos
Il (14), que representa el 14% de los proyectos concedidos. En cuanto a convocatorias de
entidades internacionales se ha conseguido financiacién para 4 proyectos, lo que representa el 4%
del total (uno del Programa Horizonte 2020, uno de Horizonte Europa, uno del Programa COSME de
Compra PUblica de Inovacion y uno financiado por la European Centre for Disease Prevention and
Control-ECDPC.
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4.2.2.22. Areas de Investigacién

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 58 24 41,38%
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 15 8 53,33%
Area Enf. Infecciosas 7 4 57.14%
Area Oncologia 31 13 41,93%
Area Enf. Sistémicas 3 2 66.67%
Area Epidemiologia y Salud PUblica 17 5 29,41%
Area Bioingenieria 32 16* 50%*

* Pendiente de resolucién de Concesion

El Area de Neurociencias ha conseguido el mayor niUmero de Proyectos de Investigacion (24)
representando el 33% de los proyectos concedidos, seguida de las Areas de Bioingenieria (16) y de
Oncologia (13), lo que representa el 22% y 18% respectivamente de todos los proyectos concedidos

(ver Grdfico 13).

m AREA NEUROCIENCIAS

m AREA ENF. HEPATICAS Y
GASTROINTESTINALES

AREA ENF. INFECCIOSAS

m AREA ONCOLOGIA
7%

m AREA ENF. SISTEMICAS

3%
AREA EPIDEMIOLOGIA Y SALUD
PUBLICA

= AREA BIOINGENIERIA

6%

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 46

proyectos en convocatorias competitivas del ano 2021, siendo 28 de ellos concedidos, de los que
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13 corresponden a Proyectos de la Convocatoria Intramuros de Proyectos de Innovacion de la OSI

Donostialdea.

Ademds, en 2021 han dado comienzo un total de 18 proyectos desarrollados con financiacion no
competitiva publica y privada; se trata de financiacién procedente de donaciones, convenios y

confratos 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 ofros estudios clinicos) que se realizan en los Centros Sanitarios de
Osakidetza-SVS en Gipuzkoa, se redliza a fravés del Area de Gestidon de la Plataforma de

Investigacién 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 gestidon 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 la
Direccién General de Osakidetza-SVS y BIOEF quien encomienda al Instituto la gestidn, supervision

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

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

con la Oficina de Gestidon de Estudios Clinicos de BIOEF.

4.2.3.2. ACTIVIDAD

Durante el afo 2021 se han desarrollado 330 estudios clinicos, 82 de ellos (24,85%) iniciados en el
afo 2021. Los 330 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 intervencién 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 2017-2021.
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Grdfico 14. Evolucion de los estudios clinicos activos en el periodo 2017-2021.

En los Ultimos anos, los profesionales del IS Biodonostia, han mantenido activo un volumen
relativamente constante de estudios clinicos. En 2020 se incluyd la categoria de Oftros Estudios
Clinicos en la cual en 2021 se mantiene la tendencia creciente observada de la realizaciéon de

estudios clinicos no incluibles en las categorias de medicamentos ni productos sanitarios.

En cuanto a la tipologia, del total de estudios, un 51,52% (170) son ensayos clinicos, un 27,58% (91)
estudios observacionales y un 20,91% (69) son otros estudios clinicos, observéndose un aumento en
el numero de ensayos clinicos activos y llegando a valores similares a los previos a la Pandemia de
la COVID-19. Todo ello como consecuencia de larecuperacién durante 2021 de la actividad previa

de los distintfos agentes implicados en la realizacién de los mismos.

Atendiendo al objeto de la investigacién en cada estudio se observa que la distribucidn se
mantiene constante para la investigacién clinica, con un pequefo aumento del porcentaje de
ensayos realizados con productos sanitarios respecto al ano previo (10,3 vs 9,6%). En el Grdfico 15
se muestran los porcentajes que corresponden a estudios clinicos con medicamentos (68,8%), a
estudios con producto sanitario (PS) (10.3%) y a otros estudios clinicos no englobados en las

anteriores categorias (20,9%).
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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 2021 segun tipologia.

Ano inicio del

Estudio NUmero
Tipo de Estudio Total de Porcentaje
<2021 2021  Estudios
Ensayos clinicos < Fase Il 106 34 140 42,42%
227
MEDICAMENTOS Ensayos clinicos Fase IV 11 2 13 3.94%
(68,79%)
Estudios observacionales 49 25 74 22,43%
Investigacién clinica 14 3 17 5 15%
PRODUCTO (SIN/CON marcado CE) (4/10) (1/2) (5/12) o 34
SANITARIO Observacionales (10,30%)
o 14 3 17 515%
post-comercializacion
OTROS ESTUDIOS Estudios clinicos 69
. ) 54 15 69 20,91%
CLINICOS (No medicamento y No PS) (20,91%)
Total 248 82 330 100% 100%

El 91,50% (140/153) de todos los ensayos clinicos con medicamentos activos durante el ano 2021
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 (46%) seguido de los estudios

observacionales con medicamento (23%) (ver Grafico 16).

92



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2021

m ENSAYOS CLINICOS < FIIl

mENSAYOS CLINICOS F IV

42% . ESTUDIOS OBSERVACIONALES

5% CON MEDICAMENTO

21%

® INVESTIGACION CLINICA

5%
% CON PS

= ESTUDIOS OBSERVACIONALES
POST-COMERCIALIZACION
CON PS

ESTUDIOS CLINICOS
4% (NO MEDICAMENTO / NO PS)

23%

Grdfico 16. Distribucién 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 2021 continVa siendo como en anos anteriores de Fase |Il.

m2017 m2018 @m2019 m2020 m2021
25

21
20 19 19

Fl Fll F Il FIV

Grdfico 17. Evolucién del nUmero de ensayos clinicos por fases.

Analizando los estudios clinicos activos por la tipologia del promotor (Grdfico 18) se observa que es
la industria la principal promotora de estudios clinicos (55% de los estudios realizados), aunque es
destacable el 45% que suponen los estudios académicos, continuando el incremento de los anos

previos.
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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 61% del total (31% Asociacién-Grupo Cientifico, 29%
independiente, 1% universidad) respecto al 39% de los estudios observacionales con promotor
comercial y manteniéndose la tendencia al alza, observdndose ademds un incremento
significativo de los estudios con promotor independiente pasando del 16% en 2020 al 29% en 2021,
en detrimento de los promovidos por Asociaciones y Grupos Cientificos que en 2021 pasan a ser
del 31% frente al 40% en 2020.

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

promotor.
Tabla 32. Inicio de estudios clinicos activos por tipo de promotor.
Tipo Promotor Ao deinee N“total de
<2021 2021 Estudios
Comercial 138 43 181
Asociacién - Grupo Cientifico 67 25 92
Independiente 40 13 53
Universidad 3 1 4

Total 248 82 330
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En cuanto alnUmero global de estudios clinicos de las distintas tipologias, atendiendo ala evolucion
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 tipo de estudios.
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34
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ASOCIACION 58
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Grdfico 19. Evolucién del nUmero de estudios clinicos segun el fipo 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 (40%) lo que estd acorde con lo descrito

previaomente.

0% 0%
6%

mFASE |

34% mFASE Il
FASE Il

BFASE IV

mESTUDIOS
OBSERVACIONALES

PRODUCTO SANITARIO

7% OTROS ESTUDIOS CLINICOS

Grdfico 20. Distribucion de los estudios clinicos académicos segun el tipo de estudio.

4.2.3.2.1. Areas Priorizadas

La distribuciéon del tipo de promotor para cada Area de Investigacion se puede observar en el
Grdfico 21.
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Grdfico 21. Distribucién del tipo de promotor en funcién del Area de Investigacion.

Nota: La Ultima serie de datos corresponde a los estudios clinicos cuya realizacion es promovida por profesionales
pertenecientes al Grupo Clinico Asociado (Areas No Priorizadas).

Respecto a la distribucién de estudios clinicos segun el Area de Investigacion, es el Area de
Oncologia la que tiene mayor nUmero de estudios académicos en marcha, fundamentalmente

debido a la promocidn de Asociaciones y Grupos Cientificos de estudios en esta drea (Grdfico 21).

El Area de Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales es la que tiene mayor nimero de estudios
promovidos por personal investigador independiente, Io que supone un 21% repecto a la
distribucién de los estudios clinicos independientes por Area de Investigacion (ver Grafico 22). Las
Areas de Neurociencias y Oncologia, son las que siguen en cuanto al porcentaje de investigacion

independiente con un 11% y un 9% respectivamente.
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Grdfico 22. Distribucién de estudios clinicos activos independientes vs Area de Investigacion.

Un 49% de los estudios clinicos independientes son promovidos por personal perteneciente al Grupo
Clinico Asociado (Areas No Priorizadas). Se aprecia en estos afios un incremento importante en
relacion al valor de los estudios independientes cuyo Investigador Principal en la Institucidon 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, 52% en 2020 y manteniendose en valores proximos en esta anualidad
(49%).

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
(21%) (ver Tabla 33 y Grdfico 23). A contfinuacion, el Area de Neurociencias (15%) y el Area de

Enfermedades Hepdticas y Gastrointestinales (12%) son las que mayor nUmero de estudios clinicos

realizan.
Tabla 33. Estudios clinicos desarrollados por Areas de Investigacion.
free de mvestiaacion Ao de inicio del Estudio Clinico N° total ’de
<2021 2021 Estudios Clinicos

Area Neurociencias 42 6 48
Area Enf. Hepdticas y Gastrointestinales 28 10 38
Area Enf. Infecciosas 15 3 18
Area Oncologia 53 17 70
Area Enf. Sistémicas 1 1 2
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Area de Investigacién

Ano de inicio del Estudio Clinico N° total de

Estudios Clinicos

<2021 2021
Area Epidemiologia y Salud PUblica 0 3 3
Area Bioingenieria 4 1 5
Areas No Priorizadas 105 41 146
Total 248 82 330

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

en el ano 2021.
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Grdéfico 23. Distribucién de los estudios clinicos activos segun las Areas de Investigacion.

En el Grdfico 24 se muestra la distribucién de las tipologias de los estudios clinicos en funcién de

cada Area de Investigacién en el afo 2021.
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Grafico 24. Distribucién de las tipologias de estudio clinico segun las Areas de Investigacion.

42.3.22. Areas No Priorizadas
Como Areas No Priorizadas del IS Biodonostia, el Grupo Clinico Asociado supone un 44% del total

de estudios clinicos realizados en 2021, como se observa en el Grdfico 23.

A continuacion se detallan los datos de investigacion clinica para este Grupo, perteneciente a las
Areas No Priorizadas del IIS Biodonostia, asi como su evolucién en los Ultimos 5 afios (Tabla 34 y
Grdfico 25).

Tabla 34. Datos de los estudios clinicos realizados del Grupo Clinico Asociado durante el afio 2021.

; Ensayos Estudios
Ensayos Clinicos B
, Estudios Observacionales Clinicos con Otros Estudios
Tipo de Area con -
Totales con producto Clinicos
medicamento

medicamento sanitario

Areas Priorizadas 184 93 40 12 39
Areas No Priorizadas

Grupo Clinico 146 60 34 22 30

Asociado
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Gréfico 25. Evolucién del niUmero de estudios clinicos (total y Areas No Priorizadas) y porcentaje

correspondientes a las Areas No Priorizadas sobre el total en el periodo 2017 a 2021.

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 afo 2021. Sélo se consideran las GPC publicadas

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

Administracion), por lo que las GPC elaboradas por la Institucién y dirigidas a sus profesionales no

fienen dicha consideracion.
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Administracién de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, Osakidetza, 2021.

Aizpuru Martinez A, Armenteros Yeguas V, Cabrerizo Chocero ML, Cidoncha Moreno MA,
Del Rio Pisabarro C, Diez Ayestardn E, Garcia Gonzdlez M, Landaluze Okeranza MG,
Martin Roca L, Outdn Guerrero A, Sarriegui Azcdrate B, Sanz Goiri N, Zabala Olaechea I.
Guia para el cuidado del acceso vascular en adultos. Administracién de la Comunidad

Auténoma del Pais Vasco, Osakidetza, 2021.

Martinez Martinez JA, Mayordomo Arndiz ME, Diago Elorduy A, Ferndndez Cobo G, Gago
Alonso |, Landaluce Oqueranza MG, Arrizabalaga I, Abad Garcia R, Pefia Gonzdlez ML,
Arrarte Martinez K, Cidoncha Moreno MA. Protocolo para la prevencidon de caidas.

Administracion de la Comunidad Autdénoma del Pais Vasco, Osakidetza, 2021.

Gisbert J, Alcedo J, Amador J, Bujanda L, Calvet X, Castro-Ferndndez M, Ferndndez-
Salazar L, Gené E, Lanas A, Lucendo A, Molina-Infante J, Nyssen O, Pérez-Aisa A. Clinical
Practice Guidelines. V Spanish Consensus Conference on Helicobacter pylori infection
freatment. Rev Esp Enferm Dig. 2021 Oct;113(10). FI: 2,086 (Q4).
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> Marsee A, Roos F, Verstegen,M, Bafiales JM, Gehart H, de Koning E, Lemaigre F, Forbes S,
Peng WC, Huch M, Takebe T, Vallier L, Clevers H, Van der Laan L, Spee B. Building
consensus on definition and nomenclature of hepatic, pancreatic, and biliary organoids.
Cell Stem Cell. 2021 May 6;28(5):816-832. Fl: 24,633 (Q1).

> Ldzaro Martinez JL, Almaraz, MC, Alvarez Hermida A, Blanes Mompd |, Escudero
Rodriguez JR, Garcia Morales EA, March Garcia JR, Rivera San Martin G, Rodriguez
S&enz de Buruaga V, Rosendo Ferndndez JM, Rubio Garcia JA, Mauricio D. Consensus
document on actions to prevent and to improve the management of diabetic foot in
Spain. Endocrinol Diabetes Nutr. Aug-Sep 2021;68(7):509-513. FI: 1,417 (Q4).

» Zapardiel |, Alvarez Amezaga J, Barahona M, Barri P, Boldo A, Bresco P, Gasca |,
Jaunarena |, Kucukmetin A, Mancebo G, Otero B, Roldan F, Rovira R, Suarez E, Tejerizo A.
Utility of Infraoperative Fluorescence Imaging in Gynecologic Surgery: Systematic Review
and Consensus Statement. Ann Surg Oncol. 2021 Jun;28(6):3266-3278. Fl: 5,344 (Q1).

> Bouza E, de Alarcén A, Farifias C, Gdlvez J, Goenaga MA, Gutierrez-Diez F, Hortal J, Lasso
J, Mestres C, Mird JM, Navas E, Nieto M, Parra A, Pérez de la sota E, Rodriguez-Abella H,
Rodriguez-Créixems M, Rodriguez-Roda J, S&nchez Espin G, Sousa D, Velasco Garcia de
Sierra C, Munoz P, Kestler M. Prevention, Diagnosis and Management of Post-Surgical
Mediastinitis in Adults Consensus Guidelines of the Spanish Society of Cardiovascular
Infections (SEICAV), the Spanish Society of Thoracic and Cardiovascular Surgery (SECTCV)
and the Biomedical Research Centre Network for Respiratory Diseases (CIBERES). J Clin
Med. 2021 Nov 26;10(23):5566. Fl: 4,241 (Q1).

> Luna J, Bobo, A, Cabrera-Rodriguez JJ, Pagola Divasson M, Martin-Martin M, Gonzalez
Ruiz MA, Montijano M, Rodriguez A, Pelari-Mici L, Corbacho A, Moreno M. Couiago F.
GOECP/SEOR clinical guidelines on radiotherapy for malignant pleural mesothelioma.
World J Clin Oncol. 2021 Aug 24;12(8):581-608.

» Berenguer J, Garcia F, Von Wichmann de Miguel MA. HCV Infection Screening Technical
group. Guide for the screening of HCV infection in Spain, 2020. Enferm Infecc Microbiol
Clin (Engl Ed). 2021 Dec;39(10):527-528.

> Prieto-Pefia D, Calderén-Goercke M, Addn A, Chamorro-Lépez L, Maiz Alonso O, De Dios-
Jiménez Aberdsturi JR, Veroz R, Blanco S, Martin-Santos JM, Navarr, F, Gallego A,
Gonzdlez-Sudrez S, Conesa A, Garcia-Valle A, Cordero-Coma M, Pardinas-Baron N,
Demetrio R, Calvo-Rio V, Martinez-Taboada VM, Castaneda S, Herndndez JL, Gonzdlez-
Gay MA, Blanco R. Efficacy and safety of certolizumab pegol in pregnant women with
uveitis. Recommendations on the management with immunosuppressive and biologic
therapies in uveitis during pregnancy. Clin Exp Rheumatol. Jan-Feb 2021;39(1):105-114. Fi:
4,473 (Q2).

> Luque R, Benavides M, Del Barco S , Egafia Otafo L. Garcia-Gémez J , Martinez-Garcia

M , Pérez-Segura P , Pineda E , Sepulveda J M , Vieito M. SEOM clinical guideline for
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management of adult medulloblastoma. Clin Transl Oncol. 2021 May;23(5):940-947. Fl:
3,405 (Q3).

>» Madjem M, Manzano J L, Marquez-Rodas |, Mujika Eizmendi K Mufoz-Couselo E , Pérez-
Ruiz E , de la Cruz-Merino L , Espinosa E , Gonzalez-Cao M , Berrocal A. SEOM clinical
guideline for the management of cutaneous melanoma. Clin Transl Oncol. 2021
May;23(5):948-960. Fl: 3,405 (Q3).

» Din T, Abdalla T, Chiesa Estomba CM, Simon F, Teissier N, Thomas |, Fagan J, Peer S. YO-
IFOS Guidelines for Pediatric ENT Surgery during COVID-19: An Overview of
Recommendations. Laryngoscope. 2021 Aug;131(8):1876-1883. FI: 3,325 (Q1).

> Matheu Fernandez, A et all. Guidelines for the use and interpretation of assays for
monitoring autophagy (4th edition). Autophagy. 2021 Jan;17(1):1-382. Fl: 16,016 (Q1).

4.2.5. ACTIVIDAD DOCENTE Y FORMATIVA

4.2.5.1. SEMINARIOS DE INVESTIGACION Y OTRAS ACTIVIDADES DE FORMACION ORGANIZADAS

En la Tabla 35 se muestran los seminarios organizados por parte del IIS Biodonostia y ofras
actividades de formacion o cardcter divulgativo en las que ha participado el IS Biodonostia

durante el ano 2021.

Tabla 35. Actividades formativas del IS Biodonostia.

Actividad Formativa Fecha Docente

Seminarios

Presentaciéon proyectos

) ) 19/05/2021 Ander Matheu
Programa Adinberri 2019
Underscoring the role of lipid metabolism in o
. . 05/11/2021 Patxi Gil Bea
amyoftrophic lateral sclerosis
Desentranando las bases genéticas de las i
) ) 15/12/2021 Koldo Garcia
enfermedades digestivas
Device for non-invasive, confinuous and real i
) ) ) 17/12/2021 Héctor Lafuente
time monitoring of intrapartum fetal well-being
Cursos de Verano
Pandemia Covid-19: Vamos a parar a pensar 30/06/2021 David Diaz
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Actividad Formativa Fecha Docente
Dime dénde vives y te diré a qué te expones.
Los efectos en salud de los factores 21/07/2021 Jesus Ibarluzea
ambientales
Actividades de caracter divulgativo
La ciencia si es cosa de chicas — 2021 -
) ) ) David Otaegui
Emakumeak Zientzian: Taller "Aprende codmo 17/02/2021 ) ]
. ) . Leire Iparragirre
se diagnostica la Covid-19"
Donostia Weekinn 2021: “Innovacion en la
20/10/2021 Julio Arrizabalaga
salud del futuro”
Jornadas, Congresos y Otras Actividades
» ) o . Co-organizado por la Clinica
La deteccién precoz de la hipoacusia infantil .
; ) o Universidad de Navarra y el
a través de herramientas gendmicas de 29/04/2021 ) o
) o Instituto de Salud Publica y Laboral
diagndstico: resultados del proyecto Ghelp
de Navarra
Biodonostia: un repaso a nuestros Ultimos 5 . )
~ 22/10/2021 Julio Arrizabalaga
anos
Gotzone Sagardui, Julio
Arrizabalaga, Estibaliz Herndez,
IIS Biodonostia: “Jornada Aniversario X (+)” 19/11/2021 Lluis Blanch, Ramdén Maspons,
Itziar Pérez, José M® Mird,
Fernando Cossio
Il Jornada avances en la Estrategia lkagure, Investigadores participantes en la
30/11/2021

estrategia de investigacion en envejecimiento

Estrategia lkagure

4.2.5.2. TESIS

En el IIS Biodonostia durante el ano 2021, se han defendido 11 tesis doctorales, de las cuales, 6 son

internacionales (Ver Tabla 36).
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Tabla 36. Tesis doctorales defendidas.

Doctorando Titulo Director/es

Area de

Investigacién

Nuevas estrategias terapéuticas en la
. i Distrofia Mioténica fipo 1 basadas en
Mikel Garcia Ander Matheu
los mecanismos moleculares del

envejecimiento y del cdncer

Oncologia

Characterization and . .
. . Ainara Vallejo
) pharmacological modulation of i
Jaione Lasa ) ) o Adolfo Lopez de
calcium handling proteins in limb

Neurociencias

Munain
girdle Muscle Dystrophy type R1
The role of protein NEDDylation in the Jesus Maria
) B Enfermedades
. pathogenesis of Banales -
Paula Olaizola ) . . . . Hepdticas y
cholangiocarcinoma: hew potential Maria Jesus ) )
) ) Gastrointestinales

therapeutic target Perugorria

Transcriptome regulation network in David Otaegui

Leire Iparragirre . . ) . B
Multiple Sclerosis: role of circular RNAs Maider Munoz

Neurociencias

Role of Oncostatin M signalling axis in

) breast cancer progression: Maria Munoz i
Angela Araujo o . . Oncologia
Implications in the ftumour Charles Lawrie
microenvironment
Aproximacién diagndstica a las
hipoacusias neurosensoriales no Jesus M. Banales Enfermedades
Raquel Muguerza sindromicas de origen genético Julien Swen Hepdticas y
mediante secuenciacion de exoma Crettaz Gastrointestinales
clinico

Construccioén y validacion de un

fantoma que reproduzca el

Coloma Alvarez ) i José Ignacio Epidemiologia y
comportamiento del higado con e
de Eulate ) ) . Emparanza Salud Publica
diferentes concentfraciones de hierro
y grasa
Karmele
Imagen corporal y aspectos .
) Salaberria ) )
Eva Pereda emocionales en el sobrepeso y la Eni Neurociencias
) ) nrique
obesidad en la preadolescencia i
Echeburta
Evolucién del diagndstico molecular
_ ~ de la Distrofia Facio Escapulo Adolfo Lépez de ) )
Pilar Camano o ) Neurociencias
Humeral: La historia (inacabada) de Munain

una cohorte histérica
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i Area de
Doctorando Titulo Director/es ;
Investigacion

Analysis of upper limb
electromyography: biomarkers of
Nerea Irastorza motor function and myoelectric Ander Ramos Bioingenieria
interfaces for motor rehabilitation

after stroke

Brain-spine interface for the volitional
) ) control of frans-spinal magnetic o o
Ainhoa Insausti . . - Ander Ramos Bioingenieria
stimulation to rehabilitate movement

in paralyzed patients

4.2.6. DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y/O INDUSTRIAL

Entre la diversa tipologia de acuerdos institucionales gestionados en el lIS Biodonostia, cabe
destacar la existencia de los Acuerdos Marco en los que se expresa la intencién por parte del
Instituto de, ademds de establecer una relacidon duradera con ofra entidad, concretar una serie
de actuaciones especificas a llevar a cabo, que dardn lugar a encuadrar en ellos Convenios
Especificos de Colaboracion. En la Tabla 37 se muestran los Acuerdos Marco y los Acuerdos

Especificos de Colaboracién vigentes a 31 de diciembre de 2021.

Tabla 37. Histérico de Acuerdos.

Tipo de Acuerdo Total
Acuerdos Marco 55
Acuerdos Especificos de Colaboracién 122

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 proteccién de dichos resultados, la Unidad de Apoyo a la
Innovacién del Instituto trabaja estrechamente con la Oficina de Transferencia de Resultados de
Investigacion (OTRI) de BIOEF y su Asesoria Juridica, para su posible transferencia a sectores socio-

econdmicos interesados en la explotacién de los mismos.

42.6.1. 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
resulfados de [+D+i". A continuacién, en la Tabla 38, se muestra la notificacién de doce ideas
innovadoras y/o de resultados de I+D+i realizadas por parte de la Unidad de Apoyo a la Innovacién

del IIS Biodonostia a la OTRI a lo largo del ano 2021 para las cuales se ha elaborado un informe de
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evaluacion destinado a analizar la conveniencia o no de su protecciéon y, en su caso, el tipo de

gestion a efectuar.

Tabla 38. Evaluacién de ideas innovadoras y resultados de 1+D+i.

Area / Grupo de

N° L, Titulo Tipo de Desarrollo Accidn
Investigacion
Andlisis
) » . estrategia
Unidad Apoyo ala Modelo reconstruccion Materiales y »
1 » o ) - proteccion y/o
Innovacién Pirdmide Nasal Dispositivos )
fransferencia de
resulfados
Andlisis
Aro adaptador para fubos de Material estrategia
aterialesy »
2 Plataforma de 50 ml: - it proteccién y/o
. ispositivos .
Cultivos Celulares “WB-RING" transferencia de
resultados
Andlisis
. L i L ) estrategia
Area de Bioingeneria Bioimpresora con Materiales y »
o o ) . proteccién y/o
Ingenieria Tisular Campo Estéril Dispositivos .
transferencia de
resultados
Andlisis
Compuestos para su uso en . .
. ) ) ) ) ) Medicamento y estrategia
Area Neurociencias fratamiento de Distrofia de »
) ) Producto profeccion y/o
Enf. Neuromusculares Cinturas tipo 2A (LGDM2A) o .
o Farmacéutico fransferencia de
Dyhydroquinoline
resuflados
Andlisis
Compuestos para su uso en ) .
, . . . . . Medicamento y estrategia
Area Neurociencias fratamiento de Distrofia de B
5 . ) Producto proteccién y/o
Enf. Neuromusculares Cintfuras fipo 2A (LGDM2A) o )
o L Farmacéutico fransferencia de
Thiadiazolidinones
resultados
Andlisis
. . Pigmalion estrategia
Area Neurociencias . ) ; »
6 Generacion de modelos Biotecnologia protecciéon y/o
Enf. Neuromusculares ) ) )
animales porcinos fransferencia de
resultados
o o Andlisis
) ) Aplicativo informatico para .
Plataforma Animalario » ) estrategia
) gestion de colonias en »
7 y Quirofano ) ) TIC Salud proteccién y/o
) Animalario .
Experimental transferencia de

RackSys (Gestion Animalario)

resultados
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Area / Grupo de

N° i Titulo Tipo de Desarrollo Accibén
Investigacion
Mejora funcional mediante el Andlisis
) frabajo de fuerza muscular en ) estrategia
Unidad Apoyo ala ) o Materiales y »
8 o, paciente fragil encamado a . . proteccién y/o
Innovacioén Dispositivos

través de un dispositivo portdtil
(INDAR PRESS-T)

fransferencia de

resultados

Viabilidad e impacto de un
programa trimodal de
rehabilitaciéon para la

Unidad Apoyo ala continuidad de cuidados en el Asesoramiento

9 » } » ) TIC Salud
Innovacion sindrome de reseccion anterior

legal IPRs
severo post fratamiento radical
de cdncer de recto

(Step Monitoring)

Deteccion de SARS CoV 2 por Asesoramiento

LAMP en muestras de saliva

Unidad Apoyo ala Materiales y

Innovacién dispositivos legal IPRs

Area Enf. Hepdticas y Desarrollo para el diagndstico

. - de carcinoma hepatocelular Asesoramiento
1 Gastrointestinales Biotecnologia

asociado al higado graso no legal IPRs

Enf. Hepdticas .
alcohdlico (HGNA)

Area de Bioingenieria  Lineas Celulares Inmortalizadas ) i Asesoramiento
12 Biofecnologia

Ingenieria Tisular de Mioblastos Bovinos legal IPRs

Asimismo, se han resuelto numerosas consultas realizadas por los profesionales del IS Biodonostia en
materia de proteccién de propiedad intelectual y/o industrial en el marco del desarrollo de

diferentes proyectos de I+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 innovacion 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 organizacién de la
Institucion. En el dmbito sanitario, si la tecnologia es de nueva aplicacién, se considerard una
innovacién, esté o no comercializada, cuando introduzca 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/as usuarios/as es un enfoque cuyo
objetivo es identificar necesidades latentes o problemas no resuelfos de los/as usuarios/as, de

modo que se genere una oferta nueva de productos o servicios, orientada a satisfacer las
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necesidades de los/as usuarios/as de forma mds eficiente, fiable y segura. Pueden distinguirse
como dreas: innovaciéon de producto o servicio, innovacién en procesos e innovacién en la gestidon

de la organizacion.

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 2021.

42.6.2.2. Innovacion de proceso

El IS Biodonostia ha presentado 7 innovaciones en procesos generadas durante el ano 2021 que se
incluyen en el ANEXO lll. Hay que senalar que la Pandemia vinculada a la COVID-19 ha dificulfado
que los profesionales clinicos hayan podido desarrollar proyectos relacionados con esta tipologia

de innovacion.

4.2.6.2.3. Innovacion en la gestion de la organizacion

El dmbito de referencia del Instituto en la gestidn de la I+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 2021, la red de Unidades de Apoyo
a la Innovaciéon con gestion centralizada en el Instituto creada en el afo 2019 y que da soporte en
la gestidn de la innovacién a todas las OSIs 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 innovacidn de otras personas y organizaciones del

entforno y gestionando las ideas y proyectos innovadores para materializarlas.

Asi, se han llevado a cabo actividades de formacion y promocién de los proyectos internos de
investigacion e innovacién. De este modo, se ha creado una red de innovacion que permite
realizar estudios en diferentes centros; en la OSI Bidasoa, se ha llevado a cabo el primer estudio de
una aplicacién para la monitorizacién de pacientes COVID hospitalizados a domicilio que ha

permifido a la empresa obtener el marcado CE para acceder a mercado.

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, tras su evaluacién preliminar, han sido estimadas como

invenciones profegibles. Se muestran en la Tabla 39.

Tabla 39. Actividades de registro de Propiedad Industrial.

Tipo proteccion Total

Propiedad Industrial Solicitudes patentes 3
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> Solicitud de Patente nacional espafola prioritaria ante la OEPM de la invencién
“BIOIMPRESORA CON CAMPO ESTERIL" a nombre de D. Jose Antonio Acosta Martinez, la
Administracién General de la Comunidad Auténoma de Euskadi y la Universidad

Catdlica San Antonio de Murcia.

Resumen: la presente invencion se refiere al campo de la ingenieria mecdnica aplicada
a ingenieria de tejidos y medicina regenerativa. En particular, se refiere a una
bioimpresora que deposita los materiales en el interior de una cdmara de pequeno
tamano, portdtil, esterilizable y aislada del exterior de forma hermética y reversible
mediante una membrana eldstica, permitiendo la instalacién y funcionamiento de

dicha bioimpresora y cdmara en entornos no estériles.
Fecha de prioridad: 19/05/2021.

> Solicitud de Patente Europea prioritaria ante la EPO de la invencién “COMPUESTOS PARA
SU USO EN TRATAMIENTO DE DISTROFIA DE CINTURAS TIPO 2A (LGDM2A)
DYHYDROQUINOLINE” a nombre de la Administracién General de la Comunidad
Autéonoma de Euskadi y la Agencia Estatal Consejo Superior de Investigaciones

Cientificas.

Resumen: la presente invencion se refiere al campo médico. En particular, se refiere a un
método para el fratamiento de un tipo particular de Distrofia Muscular de Cintura de las
extremidades (LGMD), incluyendo la Distrofia Muscular de Cinturas de las extremidades

R1 calpaina 3, también conocida como LGMDRI.
Fecha de prioridad: 24/05/2021.

> Solicitud de Patente Europea prioritaria ante la EPO de la invencién: “COMPUESTOS PARA
SU USO EN TRATAMIENTO DE DISTROFIA DE CINTURAS TIPO 2A (LGDM2A)
THIADIAZOLIDINONES” a nombre de la Administracion General de la Comunidad
Auténoma de Euskadi y la Agencia Estatal Consejo Superior de Investigaciones

Cientificas.

Resumen: la presente invencion se refiere al campo médico. En particular, se refiere a un
método para el fratamiento de un tipo particular de Distrofia Muscular de Cintura de las
extremidades (LGMD), incluyendo la Distrofia Muscular de Cinturas de las extremidades

R1 calpaina 3, también conocida como LGMDRI.

Fecha de prioridad: 24/05/2021.

4.2.6.4, MANTENIMIENTO CARTERA TECNOLOGICA

4.2.6.4.1. Actuaciones realizadas para el mantenimiento de la cartera tecnoldgica

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
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2021. Este mantenimiento conlleva tanto la ampliacion de proteccién como el abandono de las

solicitudes que se consideren.

A lo largo del ano se realizaron las siguientes actuaciones recogidas en la Tabla 40.

Tabla 40. Actuaciones realizadas para el mantenimiento de la cartera tecnoldgica.

Tipo proteccién Estado Total

Solicitud patente Ampliacion proteccion 9

Propiedad Industrial
Abandono patente Abandono proteccién 0

4.2.6.4.1.1

Ampliaciones de patente

En el ano 2021, se ha ampliado la proteccién de las siguiente patentes (ampliacion del dmbito

territorial de la proteccion de la patente):

>

Familia de patentes de invencion: “NUEVOS COMPUESTOS PARA LA REGULACION DE LA
HOMEOSTASIS DE CALCIO INTRACELULAR"” con fecha de prioridad 24/05/2016, a nombre
de la Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU) y Administracion
General de la Comunidad Autondma de Euskadi. Validacion en paises de la Solicitud
Europea Concedida. Paises: Suecia, Reino Unido, Bélgica, Alemania, Turquia, Irlanda,
Luxemburgo, Suiza, Noruega, Finlandia, Austria, Paises Bajos, Croacia, Grecia, Polonia,

Republica Checa, Espaia, Rumania, Hungria, Italia, Portugal. (enero — febrero 2021).

Familia de patentes de la invencién: “IDENTIFICACION DE PATRONES MOLECULARES PARA
EL DIAGNOSTICO Y ESTRATIFICACION DE INDIVIDUOS FRAGILES” con fecha de prioridad
27/07/2018, a nombre de la Administraciéon General de la Comunidad Auténoma de

Euskadi. Entrada en Fases Nacionales de la solicitud PCT en Japdn el 27/01/2021.

Familia de patentes de la invencion: “DISPOSITIVO DE ANALISIS DE LA CAPACIDAD
FUNCIONAL" con fecha de prioridad 21/12/2018, a nombre la Administracion General de
la Comunidad Auténoma de Euskadi. Entrada en Fases Nacionales de la solicitud de
patente PCT en Estados Unidos el 18/06/2021.

Familia de patentes de la invencién: “INHIBIDORES FOXO: NUEVO TRATAMIENTO PARA LA
ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA (ELA)" con fecha de prioridad 27/05/2020, a nombre
de la Administracién General de la Comunidad Autdnoma de Euskadi y Universidad del
Pais Vasco — Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV-EHU). Solicitada PCT el 27/05/2021.

Familia de patentes de la invencién: “METODO IN VITRO Y HERRAMIENTAS PARA EL
PRONOSTICO DE LA ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA (ELA)" con fecha de prioridad
01/06/2020, a nombre de la Administracion General de la Comunidad Autdnoma de
Euskadi, la Universidad del Pais Vasco - Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV-EHU) vy
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Fundacié Institut D'Investigacié Biomédica de Bellvitge (IDIBELL). Solicitada PCT el
01/06/2021.

» Familia de patentes de la invencion: “TECNOLOGIA PARA LA DETECCION SARS-COV-2"
con fecha de prioridad 09/06/2020, a nombre de la Administracién General de la
Comunidad Auténoma de Euskadi, Indicate Solutions, S.L. y Donostia International Physics
Center (DIPC). Solicitada PCT el 09/06/2021.

> Familia de patentes de la invencién: “RNA CIRCULARES COMO BIOMARCADOR EN LA
ESCLEROSIS MULTIPLE" con fecha de prioridad el 28/07/2020, a nombre de la
Administracién General de la Comunidad Autdénoma de Euskadi. Solicitada PCT el
27/07/2021.

» Familia de patentes de la invencién: “DISPOSITIVO DE DETECCION HIPOXIA" con fecha
de prioridad 18/08/2020, a nombre de la Administracién General de la Comunidad
Auténoma de Euskadi y CICnanoGUNE. Solicitada PCT 16/08/2021.

> Familia de patentes de la invencion: “TEST DIAGNOSTICO EN SALIVA DE ESOFAGITIS
EOSINOFILICA" con fecha de prioridad el 29/09/2020, a nombre de la Administracion
General de la Comunidad Autébnoma de Euskadi, la Universidad del Pais Vasco — Euskall
Herriko Unibertsitatea (UPV-EHU), Servicio de Salud de Castilla — La Mancha (SESCAM) y
Consorcio Centro de Investigacion Biomédica en Red M.P. (CIBER). Solicitada PCT el
29/09/2021.

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 2021, no se ha abandonado ninguna familia de patentes de la cartera tecnoldgica.

4.2.6.5. TRANSFERENCIA DE RESULTADOS DE [+D+l

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 aplicacién en la prdctica clinica es el objetivo Ultimo.

En este sentido, a lo largo del ano 2021, por una parte se ha confinuado con las
actividades/contactos con potenciales licenciatarios ya iniciados en anos anteriores y, por ofra, se

han iniciado nuevas actividades (Ver Tabla 41).
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Tabla 41. Licencias firmadas y contactos establecidos.

; ; Acciones realizadas para la Estado de la
N° Titulo Proteccidn ;
transferencia de la tecnologia transferencia
Acuerdo de Cofitularidad y
solicitad Acuerdo de Licencia de
. . olicitada
: Inhibidores FOXO: batont Explotacién firmado con fecha Licenciado en
atente
; 28/07/2021, con una empresa de desarrollo
Nuevo fratamiento ELA Europea ‘ , P
la Comunidad Autbnoma de
Euskadi
o Ficha de Oferta Tecnoldgica.
o Solicitada En proceso
Bioimpresora con Campo Contacto con empresas de la .
2 o Patente . i busqueda
Estéril ~ Comunidad Auténoma de ) ) )
Espanola . licenciatarios
Euskadi.
Compuestos para su uso )
) o Contacto con otras enfidades: o
en tfratamiento de Solicitada i ) En negociacion
) ) ) ) contacto a fraves del Consejo
3 Distrofia de Cinturas fipo Patente . . . acuerdo de
Superior de Investigaciones ) .
2A (LGDM2A) Europea o licencia
o Cientificas (CSIC)
Dyhydroquinoline
Compuestos para su uso )
. . ) L Contacto con otras enfidades: L
en ratamiento de Distrofia Solicitada i . En negociacion
) ) contacto a fraves del Consejo
4 de Cintfuras fipo 2A Patente ) ) ) acuerdo de
Superior de Investigaciones ) .
(LGDM2A) Europea licencia

- - Cientificas (CSIC)
Thiadiazolidinones

4.2.6.5.2. Creacion de empresas de base tecnoldgica: spin-offs y startups

La Oficina de Transferencia de Resultados de Investigacién (OTRI), en colaboracién con el IIS
Biodonostia, es la responsable de la gestion 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 interlocucidn con el personal investigador, el andlisis de patentabilidad, el
registro y seguimiento de la informacion en este dmbito, la valorizacién y la transferencia, e
interlocucidn con las OTRIs de ofras entfidades. En el proceso de explotacion de resultados, la OTRI
impulsa cuantos trdmites legales y acuerdos con terceros fueran necesarios para asegurar el
retorno de la [+D+i biosanitaria al Sistema PUblico Vasco de Salud y la participacion en los beneficios
de los profesionales, mediante las formulas 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
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(generalmente, participacion 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 participacién 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).

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 2021, dos spin-offs del Instituto estdn desarrollando actividad:

> Indicate Solutions, S.L., ubicada en Paseo Mikeletegi, 83 planta 3 20009 Donostia-San
Sebastidn (BIC Gipuzkoa).

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 deteccidén mutaciones).
» Miramoon Pharma, S.L., ubicada en Avenida de Tolosa, 72 20018 Donostia-San Sebastidn.

Se cred en el ano 2018 para explotar y comercidlizar la propiedad industrial generada
por los Compuestos AHULKEN, con el fin de desarrollar nuevos fdrmacos moduladores
alostéricos para el fratamiento de enfermedades musculares, neurolégicas vy
envejecimiento (ageing) (Nuevos compuestos para la regulacién de la homeostasis de

calcio Intracelular).

42.6.6. CARTERA TECNOLOGICA

A fecha 31 de diciembre de 2021 la cartera tecnoldgica del IIS Biodonostia estaba formada por
quince familias de patentes (Ver Tabla 42), tres desarrollos software (uno de los cuales objeto de
proteccién y/o transferencia como Marca), dos resultados de propiedad intelectual y tres
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 43).
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Tabla 42. 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 Europea,

Patente Internacional PCTy
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 PCTy
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
Internacional PCT y Patentes

Nacionales en varios paises

Licenciado en

desarrollo

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

Solicitada Patente Europea

y Patente Internacional PCT

BUsqueda socio
para
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 explotaciéon
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
o 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
explotaciéon

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
negociaciéon
acuerdo de

licencia
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N° Titulo

Area

Grupo de Investigacion

Tipo Desarrollo

Titular/es

Proteccién Explotacién

Area Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales

Enfermedades Gastrointestinales

Biotecnologia y

Administracién General de
la Comunidad Auténoma
de Euskadi

Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko

Unibertsitatea (UPV/EHU)

BUsqueda socio

Test diagndstico en saliva de ) o . - para
12 . o Diagnostico Solicitada Patente Espanola B
Esofagitis Eosinofilica Area Enfermedades Hepdticas y Molecular Servicio de Salud de explotacion
Gastrointestinales Castilla - La Mancha comercial
Genética Gastrointestinal (SESCAM)
Consorcio Centro de
Investigacion Biomédica
en Red M.P. (CIBER)
Administracién General de
la Comunidad Auténoma
. . de Euskadi BUsqueda socio
Bioimpresora con Campo Area de Bioingenieria B|oTecno’Iog|o Y D. Jose Antonio Acost para
13 o Diagnéstico - JOSE ANToNio ACosta Solicitada Patente Espafiola B
Esteril Ingenieria Tisular Molecular Martinez explotacion
comercial

Universidad Catdlica San

Antonio de Murcia
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N° Titulo

Area

Grupo de Investigacion

Tipo Desarrollo

Titular/es

Proteccién

Explotacién

Compuestos para su uso
en fratamiento de Distrofia
14 de Cinturas fipo 2A
(LGDM2A)
Dyhydroquinoline

Area de Neurociencias

Enfermedades Neuromusculares

Medicamento y
Producto

Farmacéutico

Administracién General de
la Comunidad Autonoma

de Euskadi

Agencia Estatal Consejo
Superior de

Investigaciones Cientificas

Solicitada Patente Europea

En negociacién
acuerdo de

licencia

Compuestos para su uso
en fratamiento de Distrofia
15 de Cintfuras tipo 2A
(LGDM2A)

Thiadiazolidinones

Area de Neurociencias

Enfermedades Neuromusculares

Medicamento y
Producto

Farmacéutico

Administracion General de
la Comunidad Autonoma

de Euskadi

Agencia Estatal Consejo
Superior de

Investigaciones Cientificas

Solicitada Patente Europea

En negociacion
acuerdo de

licencia
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Tabla 43. Cartera tecnoldgica del IS Biodonostia. Relacidn de registros de Propiedad Intelectual.

Area

N° Titulo o, Tipo Desarrollo Titular/es Proteccién Explotacién
Grupo de Investigacion
Administracion General de En mercado
Kit Serofipado Area Enfermedades Infecciosas Biotecnologia y la Comunidad Auténoma Know How Firmado
1 Infeccion Respiratoria y Resistencia diagndstico de Euskadi Acuerdo
Pneumococo . . @ Fuskad Secreto Industrial Iy
Antimicrobiana molecular 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
. , o Administracién General de . )
App gestion modelo Area Neurociencias . i Licenciado en
3 ) ) o TIC Salud la Comunidad Auténoma Propiedad Intelectual
animal esclerosis Esclerosis MUltiple . desarrollo
de Euskadi
Administracién General de
Area Epidemiologia y Salud Publica ) ,
Software cribado B o la Comunidad Auténoma ) Licenciado en
4 i i Evaluacién Econdmica de TIC Salud de Euskadi Propiedad Intelectual
refinopatia diabética ) € buskadi desarrollo
Enfermedades Cronicas
ULMA
Area Enfermedades Hepdticas y
Gastrointestinales . ) Administracién 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  Enfermedades Administracion General de Firmado
Hepdticas Biotecnologia'y la Comunidad Auténoma Know How Acuerdo
6 OWL Genomics diagndstico .
de Euskadi 2
A ‘b : Explotacion
Area Enfermedades Hepdticas y molecular Secreto Industrial
Gastrointestinales One Way Liver (OWL) 23/06/2020
Enfermedades Gastrointestinales
) Administracién General de Implementado
Aro adaptador para tubos ) Materiales y ) ) . o
7 Plataforma de Cultivos Celulares ) . la Comunidad Auténoma Propiedad Intelectual en la practica
de 50 ml: *WB-RING" Dispositivos i
de Euskadi clinica
) ) Administracién General de Implementado
Plataforma de Animalario y ) i )
8 RackSys TIC Salud la Comunidad Auténoma Propiedad Infelectual

Quirofano Experimental

de Euskadi

en la practica

clinica
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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 Il

El Centro de Investigacion Biomédica en Red, CIBER, tiene como objetivo impulsar la investigacion
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 concentfracién de los esfuerzos y recursos

interdisciplinares y multiinstitucionales.

Siete Grupos de Investigacion del lIS Biodonostia participan en el 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).
2

Enfermedades Neurodegenerativas (CIBERNED).

4.2.7.1.2. RETICs / Redes Temdticas de Investigacion Cooperativa en Salud.

Instituto de Salud Carlos Il
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
Investigacion 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 redlizacién de proyectos de investigacion

cooperativa de interés general.

El objetivo general de las RETICs es promover la colaboracion entre los Grupos de Investigacion del
Sistema Nacional de Salud que frabagjan en temas afines facilitando al mismo tiempo la

vertebracién de la investigacion que se realiza en el mismo.

En 2021 el IS Biodonostia ha formado parte de las siguientes RETICs (finalizan el periodo de ejecucion
en 2021):

RETIC de Esclerosis MUltiple (REEM).

=N

= 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. RICORS. Redes de Investigacion Cooperativa Orientadas a Resultados en Salud

Instituto de Salud Carlos Il
El Instituto de Salud Carlos lll ha desarrollado un nuevo modelo de funcionamiento de sus Redes
Temdticas de Investigaciéon Cooperativa en Salud (RETICs), que a partir del 1 de enero de 2022
pasan a denominarse Redes de Investigaciéon Cooperativa Orientadas a Resultados en Salud
(RICORSs). El nuevo modelo busca reforzar la cohesion de la 1+D+i en el SNS gracias a la obtencién
de resultados mds tangibles para la ciudadania por parte de la Investigacion Biomédica vy

Sanitaria.
El IS Biodonostia ha conseguido en 2021 entrar a formar parte de las siguientes RICORs:

= Red de Investigacion en Cronicidad, Atencidon Primaria y Promocién de la Salud
(RICAPPS).

= Red de Investigacidon Cooperativa Orientada a Resultados en Salud en Terapias
Avanzadas (RICORS TERAV).

= Inflamacién e Inmunopatologia de Organos, y Sistemas/Enfermedades Inflamatorias.

Como se indica en el parrafo anterior, estas RICORs serdn activas a partir de 2022.

4.2.7.1.4. 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 Centros y Grupos de Investigacion en biomedicina pertenecientes a un minimo de
cuatro Comunidades Auténomas, que fienen como objetivo la redlizacién 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 I+D+i en Ciencias y Tecnologias de la Salud, promover proyectos
transversales propios de su drea de actuacidn, potenciar la participacion espafola en programas
y plataformas internacionales, asi como fomentar la innovacion en tecnologias sanitarias como un

instrumento que contribuya a la sostenibilidad del SNS.

El IIS Biodonostia ha formado parte en 2021 de las siguientes Plataformas (finalizan su periodo de

ejecucion en 2021):
= Plataforma Innovacién en Tecnologias Médicas y Sanitarias.

= Plataforma de Biobancos.

4.2.7.1.5. Plataformas ISCIll de Apoyo a la [+D+l en Biomedicina y Ciencias de la Salud

Las Plataformas de Apoyo a la [+D+l en Biomedicina y Ciencias de la Salud son plataformas
colaborativas y de cardcter transversal, financiadas por el Instituto de Salud Carlos Il (Accién
Estratégica en Salud 2020) para la prestacién de servicios al sistema de [+D+ con orientacién a la

salud, para potenciar la generacién y transferencia de conocimiento de la mds alta calidad en el
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SNS, asegurando la excelencia cientifico-técnica, la equidad vy la eficiencia en la utilizacién de los

recursos disponibles.
El IS Biodonostia forma parte de las siguientes Plataformas (activas desde el 1 de enero de 2021):
= Plataforma de Soporte para la Investigacion Clinica.

= Plataforma de Dinamizacion e Innovacion de las capacidades industriales del SNS y su

fransferencia efectiva al sector productivo.

= Plataforma de Biobancos y Biomodelos.

4.2.7.1.6. Plataforma ISCIIl de Medicina de Precision Asociada a la Ciencia y Tecnologia Impact
de la AES 2017-2020

El IIS Biodonostia forma parte de dos de los fres programas vinculados a la Infraestructura de

Medicina de Precision asociada a la Ciencia y Tecnologia (IMPaCT). Se frata del Programa de

Ciencia de Datos y el Programa de Medicina Predictiva. Estos programas prestan servicio al Sistema

de I+D+i con orientacidon a la Medicina de Precision, para potenciar la generacién y transferencia

de conocimiento de la mds alta calidad en el SNS, asegurando la excelencia cientifico-técnica, la

equidad vy la eficiencia en la utilizacion de los recursos disponibles.

42.7.1.7. 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 ha formado parte en 2021 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.

En la Tabla 44 se resume la participaciéon en las distintas redes de los Grupos de Investigacion del lIS

Biodonostia.

124



b+odonostia

Asociacion Instituto Biodonostia

Memoria Cientifica - 2021

Tabla 44. 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) Piérola
Enf. Hepdticas y ; ~
. . Jesus M? Banales IS o
CIBER Digestivas A i Enf. Hepdticas 2007
surmendi ; ;
(CIBEREHD) Biodonostia
Enf. i
) Adolfo Lopez de oSl Enf.
CIBER Neurodegenerativas . . ) 2007
Munain Arregui Donostialdea Neuromusculares
(CIBERNED)
Enf. . )
. Javier Ruiz oSl Enf.
CIBER Neurodegenerativas Mar N g . 2013
artinez : eurodegenerativas
(CIBERNED) Donostialdea g
Epidemiologia y . ) i
o Iratxe Urreta OSl Epidemiologia
CIBER Salud Publica ) . 2006
Barallobre Donostialdea Clinica
(CIBERESP)
Enidemiologi Subdireccién Enidemiologi
idemiologia idemiologia
P ) g Y Jesus lbarluzea de Salud P ) °
CIBER Salud Publica . o Ambiental y 2006
Maurolagoitia Publica de )
(CIBERESP) ) Desarrollo Infantil
Gipuzkoa
Fragilidad y
Envejecimiento Ander Matheu IIS i
CIBER . . ) Oncologia Celular 2016
Saludable Ferndndez Biodonostia
(CIBERFES)
Red Espanola de . .
o David Otaegui OSl o
RETIC Esclerosis MUltiple ) ) Esclerosis MUlfiple 2012/2016
Bichot Donostialdea
(REEM)
Red Espanola de | ) . )
) » José Antonio OSl SIDA e infecciones
RETIC Investigacion en ) ) 2012/2016
Iibarren Loyarte  Donostialdea VIH
SIDA (RIS)
Red Patologia IRaki Rodriguez oSl Neurodegeneracion
RETIC i ] . 2015
Ocular (OFTARED) Aguirreche Donostialdea Sensorial
Red de
Investigacion en )
o ltziar 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 o Centro L L,
principal Investigacion Concesion
Red de
Investigacién en Cristina o3 Epidemiologia de
RETIC Servicios de Salud Sarasqueta Enf. Cronicas y 2012/2016
Donostialdea
en Enfermedades Eizaguirre Transmisibles
Cronicas (REDISSEC)
Innovacion en
i Julio Arrizabalaga (ON] »
Plataforma Tecnologias ) Innovacion 2013/2017
o o Aguirreazaldegui  Donostialdea
Médicas y Sanitarias
) Adolfo Lépez de Osl Enf.
Plataforma Biobancos ) ) ) 2009/2016
Munain Arregui Donostialdea Neuromusculares
Red de
Investigaciéon en
Cronicidad, Itziar Vergara oSl » . )
RICOR B . . . . Atencidn Primaria 2021
Atencién Primaria y Mitxeltorena Donostialdea
Promocion de la
Salud (RICAPPS)
Red de
Investigacion
Cooperativa
Orientada a Ander Izeta (oN] L
RICOR o ) Ingenieria Tisular 2021
Resultados en Salud Permisan Donostialdea
en Terapias
Avanzadas
(RICORS TERAV)
Inflamacién e
Inmunopatologia de o ) »
3 ) Inaki Rodriguez OSl Neurodegeneracion
RICOR Organos, y Sistemas ) ) . 2021
Aguirreche Donostialdea Sensorial
Enfermedades
inflamatorias
Plataforma de
Dinamizacion e
Innovacion de las
Capacidades Julio Arrizabalaga oSl »
Plataforma Innovacion 2021

Industriales del SNS y
su Transferencia

efectiva al sector

productivo

Aguirreazaldegui

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

Plataforma de o
loana Riano (0N Enfermedades
Plataforma Soporte para la ) ) . 2021
) » o Ferndndez Donostialdea Hepdticas
Investigacion Clinica

Plataforma de o
) David Lopez OSl o .
Plataforma Biobancos y ) Clinico Asociado 2021
) Vaquero Donostialdea
Biomodelos

Plataforma ISCIIl de
Medicina de
Precision Asociada Biologia
ala Cienciay Marcos JesuUs IS Computacional y
Plataforma ) i ) L 2020
Tecnologia IMPaCT Arauzo-Bravo Biodonostia Biomedicina de
de la AES 2017-2020. Sistemas
Programa Ciencia

de Datos

Plataforma ISCIIl de
Medicina de
Precision Asociada
ala Cienciay Itziar Vergara (ON] L
Plataforma ) ) ) Afencioén Primaria 2020
Tecnologia IMPaCT Mitxeltorena Donostialdea
de la AES 2017-2020.
Programa Medicina

Predictiva

4.2.7.2. INTERNACIONALES

A nivel internacional, el lIS Biodonostia forma parte de las Plataformas EATRIS (European
Infrastructure for fraslational Medicine), ECRIN (European Clinical Research Infrastructure Network y

Human Brain Project-Spanish Hub for Innovation).

Ademds, en 2021 el personal investigador del IIS Biodonostia ha participado en varias Acciones

Cost, como EurocellNet, EuroCholangionet y Darter.

También el Instituto forma parte de la Red Europea para el estudio del Colangiocarcinoma, de la

Asociacién Europea del Higado y de la ERN de Enfermedades Raras, entre otras.

4.2.8. COMUNICACION

El lIS 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

contribuird a largo plazo a una relacién mds estrecha con el conjunto de stakeholders, propiciando
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ademds la capacidad de captacidén de recursos. En los epigrafes siguientes se detallan las

acciones llevadas a cabo por el Instituto durante el ano 2021 en el contexto de la comunicacién.

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 2021 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 realizaciéon de
actividades con cardcter presencial, también este aio se han visto reducidas este tipo de jornadas.

A confinuacion se presenta el resumen de las actividades desarrolladas en la Tabla 45.

Tabla 45. Actividades de comunicacion realizadas en 2021.

Actividad Fecha

Videos divulgativos:

) Enero 2021
Entender la Pandemia generada por la COVID-19

ASEICA:

L 08/02/2021
Iniciativa “CONOCELAS”
Emakumeak Zientzian 2021:
. i ) 17/02/2021
Taller "Aprende coémo se diagnostica la COVID-19”
Donostia 2030:
) ) ) ) B 11/05/2021
Conferencia “sCiudad de la Ciencia y la Innovacion?2”

ASGICER:

) 19/10/2021
Charla "Hablemos de cancer de mama”
WeekINN Fomento de San Sebastidn:
B 20/10/2021
Jornada “Innovaciéon en la salud del Futuro”
Concesion del premio DSS INN
21/10/2021
“Reconocimiento a entidad innovadora”
WeekINN Fomento de San Sebastidn:

28/10/2021

“Cientificas de ayer y de hoy"

EUREKA:
10° Encuentro Vidas Cientificas

Octubre — noviembre 2021

GENE:
i ) y i . 13/11/2021
Conferencia “Investigacion en las Distrofias Musculares”
Jornada Aniversario X(+) 19/11/2021
Il Jornada Avances en Estrategia IKAGURE 30/11/2021
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Actividad Fecha

Charla en la AECC Gipuzkoa:
Presentacion del proyecto “Nueva estrategia de medicina 30/11/2021

personalizada para el Glioblastoma multiforme”

Videos divulgativos: L
Diciembre 2021
Plataformas del IS Biodonostia

4.2.8.2. NUMERO DE NOTAS DE PRENSA DIFUNDIDAS

Durante el ano 2021 se han enviado 6 notas de prensa y divulgado 54 nofticias web (publicadas
directamente en la web, sin hacer envio especifico a los medios de comunicacién); en total, 60,
muchas de las cuales 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 44 ocasiones a medios de comunicacion 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 atencién a medios, asi como el de

impactos independientes ha sido de 183.

4.2.8.3. NUMERO DE NOTICIAS PUBLICADAS EN PRENSA Y OTROS MEDIOS ONLINE Y AUDIOVISUALES
(RADIO Y TV)

Durante el ano 2021 se han publicado en prensa un total de 23 noticias. Asimismo, a lo largo del

mismo ano han sido difundidas noticias en otros medios online y audiovisuales, como radio y TV. El

resumen de la actividad en medios a lo largo de 2021 se presenta en la Tabla 46.

Tabla 46. Datos generales de la actividad en medios 2021.

Medio Impactos

Radio 19
Television 11

Prensa 23

Medios online 130

129



b+odonostia

Asociacién Instituto Biodonostia Memoria Cientifica - 2021

4.2.8.4. NUMERO DE VISITAS A LA PAGINA WEB
El IS Biodonostia posee una pdgina web disenada a través del CMS de Wordpress. El registro de los
resultados 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 Comunicacion 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 47)

El nUmero de visitas a la pdgina web durante el afo 2021 ha sido de 64.838, lo que supone un
incremento notable (del 38,95%) respecto a las recibidas durante el ano 2020. Este incremente ha
podido deberse a la necesidad de busqueda de informacién relacionada con la Pandemia de la

COVID-19 por parte de diferentes publicos.

Tabla 47. Evolucion analitica de la pagina web del IS Biodonostia en 2021.

Afio 2021 N° Visitas % Reboe (2) Duraciéon media sesion
(Sesiones) (1) (segundos) (3)

Enero 11.162 32,43 108
Febrero 8.059 38,80 106
Marzo 6.633 39,48 113
Abril 5.486 39.34 88
Mayo 4.681 46,81 90
Junio 4.852 43,61 96
Julio 4.412 40,64 85
Agosto 2.714 45,69 95
Septiembre 3.968 46,19 107
Octubre 4.021 46,31 94
Noviembre 5.309 58,35 86
Diciembre 3.541 45,72 90

(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 accién.

(3) Duracién media de la sesién. Tiempo medio que permanece cada usuario en nuestra web.
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Por ofro lado, el nUmero de usuarios/as que ha tenido la web del Instituto en este periodo ha sido
41.294, de los cuales el 86% son nuevos visitantes frente al 14% de usuarios/as que retornan. Dentro
del rango constante de usuarios/as a lo largo del periodo, se produce un pico significativo el 29 de
enero, con 1.932 usuarios/as. Esta fecha es justamente el dia del anuncio de la captacién de
personas voluntarias para la participacion del Instituto junto con CureVac AG, en la realizacién del

estudio clinico para probar la nueva vacuna CureVac contra el COVID-19.

De este hecho se hizo una gran difusién también a través de otros canales del Instituto y tuvo un
amplio seguimiento en medios de comunicacion, razédn que podria subyacer en ese incremento

de usuarios/as, derivado del interés generado en la sociedad por la participacién en el estudio.

Asimismo, se observa la correlacion existente en las cifras del mes de enero, entre el mayor nUmero
de usuarios/as que visitan la web y el nUmero de sesiones iniciadas ese mes, cuya cifra es la mds

elevada de todo el ano 2021 (11.162 sesiones).

4.2.8.5. ACTIVIDAD EN REDES SOCIALES

En 2021el Instituto mantiene los tres perfiles en redes sociales de los Ultimos afos: Facebook, Twitter
y Linkedin, complementando su actividad en redes con la creacion del perfil corporativo en
Instagram. En términos generales, se puede hablar de una evolucién positiva en la presencia en las
tfres redes consolidadas y en la de nueva creacioén. Para llegar a esa conclusién se ha tomado
como referencia una variable comuin a todas ellas que se considera relevante en la medicién,

como es el nimero de seguidores de cada cuenta. Puede verse dicha evoluciéon en el Grafico 26.

-e-Facebook =-e=Twitter Linkedin —e=Instagram
3.500
3.208

3.000

2.583

2.500 Q'Séi/
2277

2.000 1.904

1.500

N° de Seguidores

1.000

500

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Grdfico 26. Seguidores en redes sociales del lIS Biodonostia desde la creaciéon de los perfiles.
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A continuacién, se describen y analizan, brevemente, los datos monitorizados para cada uno de

los perfiles.

4.2.8.5.1. Perfil Facebook (@lISBiodonostia)

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 noticias 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 otras OSls, Asociaciones, etc.
También se responde a aquellas menciones realizadas por otras entidades compartiendo
contenidos concretos, si se estima que son de interés para los potenciales seguidores de la cuenta

del Instituto.

Tomando en consideracién la variable “NUmero de Seguidores”, a diciembre de 2021, el perfil del
Instituto ha alcanzando la cifra total de 900 seguidores, logrando 85 nuevos seguidores a lo largo

del ano.

La publicacion que ha logrado mayor alcance estd relacionada con una entrevista al Responsable
del Area de Neurociencias del Instituto en un medio de comunicacién nacional. No se sigue un
patrén de interés en las noticias con mayor alcance, que se muestran a continuacién (Ver

llustracién 1).

llustracién 1. Publicaciones en Facebook con mayor alcance.

Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia - Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia .
Publicado por Hootsuite @ - 12 de julio de 2021- Q& Publicado por Hootsuite @ - 19 de octubre de 2021 - Q

“Porque un médico también es un humanista”. Interesante entrevista a @ Hoy es el Dia Mundial del Cancer de Mama. En el Instituto de

Adolfo Lépez de Munain Responsable del Area de Neurociencias en el Investigacion Sanitaria Biodonostia estudiamos los mecanismos

Instituto de Investigacién Sanitaria Biodonostia moleculares implicados en la progresién del cancer de mamay en la

resistencia a terapias, con el objetivo de disefar nuevas estrategias

https://www.elespanol.com/.../doctor.../595191934_0.html| KIS i &
terapéuticas en beneficio de los y las pacientes.

#neurociencias... Ver mas
#BiodonostiaResponsable

Al

PROYECTOS ACTIVOS EN CANCER DE MAMA: 8
2 LINEAS DE INVESTIGACION PRINCIPALES:
- CARACTERIZACION DEL PAPEL DE LA INFLAMACION Y LA SERALIZACION DE
CITOGUINAS EN EL MICROAMBIENTE TUMORAL.
- CARACTERIZAR LOS MECANISMOS MOLECULARES QUE MEDIAN LA RESISTENCIA
A LAS TERAPIAS HORMONALES EN EL CANCER DE MAMA LUMINAL )

EL<ESPANOL

s - : e
ELESPANOLCOM b‘odor% ’ 2 B ( . 5
N — - 4

Doctor Lépez de Munain, el sabio del cerebro: "La mejor forma
de entrenarlo es tener un proyecto vital”

1.485 personas alcanzadas 493 personas alcanzadas
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Instituto de Investigacion Sanitaria Biodonostia . Instituto de Investigacién Sanitaria Biodonostia .
Publicado por Hootsuite @ - 16 de noviembre de 2021 Q@ Publicado por Irene Soret @ - 30 de enerc de 2021 - @

@ En el Instituto de Investigacién Sanitaria Biodonostia estamos de @+~D1: Biodonastiak berrikuntza garrantzitsua iragarr du COVID-19aren

enhorabuena. El afio pasado no fue posible, pero éste, celebramos nuestro aurkako #CWnCoV- txertoaren eraginkortasuna frogatzeko nazicarteko

X (+1) Aniversario con una jornada que contara con ponentes de gran azterketa klinikoan parte hartzen duten boluntaricentzat.

relevancia en el &mbito de la Investigacion e Innovacién. Siguelo en COVID-19ren aurkako CureVac txerto berria probatzeko azterketa

streaming gJ klinikoa hasteko gaur, urtarrilak 29, egindako bileran, sustatzaileak iragarri

https:/ v.biodonostia.org/.../iis-biodonostia-jornada.../ du eraginkortasunari buruzko emaitza nahikoak izan bezain laster, plazeboa

Jjaso zuten parte-hartzaile guztiei txertoa eskaini zhal izango za.. Ver mas

Ver traduccién

423 personas alcanzadas 320 personas alcanzadas

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 nofticias 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 consideracién 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 andalitica.

El niUmero de nuevos seguidores a lo largo de 2021 haido subiendo, logrando 342 nuevos seguidores

y alcanzando asi un total 2.583 seguidores de la cuenta a 31 de diciembre de 2021.

Los meses del aifo con mayor niUmero de Impresiones de Twitts han sido: marzo con 71.000

impresiones, mayo con 60.000 y julio con 50.400.

Se presentan a continuacién los twits destacados por haber tenido el mayor nimero de
visuadlizaciones y las menciones principales a lo largo del afo 2021 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 nimero de visualizaciones y menciones principales.

Tweet principal o 2422 imprasiones

CWe are happy to announce that our
doctoral student Angela Araujo
(@AngelaMAraujo2 ) from |IS @Bidonostia
will present her doctoral thesis tomorrow on
the role of oncostatin M in the progression of
breast cancer.

biodonostia.org/eventos/role-o..
pic._twitter.com/UrqHyLMq66

DESENIA D€ "E40 DOCICRAL

(AR - -

ROLE OF GNCOSTATN M
SIGNALLING AXT I BMIEAST
CANCES PROGRELLION
INMPUCATIONS W THE TUMOGR
MNCRCENVIRONMEINT

e iakaaand
s

béodonostia

- L = T WiE

\ier toda I3 actwidad del Tweet

Ver la Actividad del Tweet

Seguidor principal s=guido por 8 102

personas

Hospital Universitario Marqués de
Yaldedilla=<is t==cE

Twitter Oficial del Hospial Valdecilla (HUMV). Santander.
#5omosValdecilla

Ver perfil

Mencion principal tuwo 172 interacciones
.. .. CIBERehd

B Proponen una nueva esirategia
terapéutica para el tratamiento de la
#enfermedadhepaticapoliquistica

¢r Estudio journal-of-
hepatology.eu/article/S0168-.

@JesusMBanales @CIBERehd
@Biodonostia pic.twitter.com/GXGIUuEopi

Tweet con contenido multimedia
priHCipal tuvo 5.078 mpresiones

TEI catedratico Luis Bujanda entre los
investigadores mas influyentes en su campo

segun un estudio de la Universidad de
Standford

#SomosBiodonostia @osakidetzaEJGV
@DonostiakoOsp

biodonostia.org/el-catedratico. ..
pic.twitter com/A8eaKSzue9
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Tweet principal twvo 4 120 impresiones

CHoy es el Dia Internacional del Ensayo
Clinico.

En @Biodonostia destacamos la actividad
investigadora que venimos realizando en
este ambito desde el inicio de la Pandemia
para avanzar en la consecucion de nuevas
vacunas y medicamentos [l

biodonostia.org/los-ensayos-cl
pic.twitter.com/vSKwJTg1tE

DIA INTERNACIONAL
DEL ENSAYO CUNICO

Ver toda |3 actividad del Tweet

Ver |3 Actividad del Tweet

Seguidor principal seguido per 2 701

personas

LE SIGLE

22 Congreso Naciona! de Hospitales y

#Gestion Sanitaria, organizado por @ SEDISA_NET y
@ANDEorg & Siguelo a través de #Hospitales2021 y
#22CNH

Mencion principal twvo 281 interacciones

. UEM Donosti

Estamos buscando técnico de laboratorio, si
te puede interesar contacta en la web de
@Biodonostia. Animaros!

T2 v

Ver Tweet

Tweet con contenido multimedia
principal tuvo 2.928 impresiones

TAnder Matheu de @Biodonostia presenta
el proyecto “Centenarios” en el Webinar
organizado por @zahartzaroa y
@AdinberriFund para presentar 3
proyectos beneficiarios de la convocatoria
Adinberri. [} pic.twitter. com/mtkiCLIWS2

WEBINAR
eI

e,

L = 3

Ver toda I3 actividad del Tweet

Ver la Actividad del Tweet
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Jul 2021 - 21 dias

DATOS DESTACADOS DELTWEET
Tweet principal twvo 5501 mprasiones

C La Fundacion Mujeres por Africa, con
quien @Biodonostia colabora como centro
de investigacion de excelencia asociado,
presenta la 7 edicion del Programa
SCIENCE BY WOMEN [

mujeresporafrica.es/7th-edition-sc...

@MujeresxAfrica @3DPP_Donostia
pic_twitter.com/ibSP0bOs9i

Ver toda |3 actvidad del Twest

| Ver la Actividad del Tweet |

Seguidor principal s=guido por 5.432

personas

@IMMolecular

LE SIGUE

Instituto de Medicina Molecular | Biomedical insttute
conducting basic&clinical #research to improve human
nealth. Freedom. ambition &sxcellence are our values

Ver perfil

Mencion principal tuo 107 interaccionss
Cortajarena Lab-BioMoINano-CIC
biomaGUNE
@BioMoiNano_bmG -8

Today Mauricio Saenz defended his

master's thesis developed

@CICbiomaGUNE and @Biodonostia

under the supervision of

@BioMolNano_bmG

and @BlazquezlLorea in the scope of

#NANOMED master program.

Congratulations! Very well done! = We wish

you the best for your future endeavors.

pic.twitter.commWCcofGFan

e A

Mt L Corlgee b Lores Bagas

“! B2 wis

Ver Tweet

Tweet con contenido multimedia
principal tuvo 4.5687 impresiones

THoy es el Dia Mundial contra el cancer de
caheza y cuello. En Biodonostia analizamos
biomarcadores en fluidos biolégicos de
pacientes con cancer de cabeza y cuello,
como saliva y sangre, colaborando con
otorrinos, patologos y oncologos de la OSI
Donostialdea.

pic.twitter. com/AaEMIQpGnx

DIA MUNDIA
ABEIA

DE(
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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 noticias 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 “Visudlizacidn” que son registradas y aparecen de manera explicita en el
apartado de Estadisticas, en el menu de gestion del perfil de empresa. Se recoge el valor agregado

de cada mes en ambos casos.

El nUmero de nuevos seguidores a lo largo de 2021 ha ido creciendo, logrdndose 845 nuevos
seguidores, un 12,8% mds que en 2020 y alcanzando un total de 3.208 seguidores de la cuenta a 31

de diciembre de 2021.

La evolucién del nUmero de seguidores en 2021 puede observarse en el Grdfico 27.
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Grdfico 27. N° de nuevos seguidores en Linkedin a lo largo de 2021.

A continuacion (Grdfico 28), se muestran los sectores de actividad a los que pertenecen los y las

usuarias que han visitado el perfil de Linkedin del Instituto a lo largo de 2021.
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m Investigacion

m Biotecnologia
Ensefanza superior

m Industria Farmacéutica

m Sanidad, bienestar y ejercicio
Atencién sanitaria y hospitalaria

m Servicios médicos

m Servicios y Tecnologias de la
Informacién

m Consultoria de Estrategia

m Gestion Educativa

m Ofros

Grdfico 28. Sector de actividad al que pertenecen los visitantes de Linkedin.

Se observa que es el sector de investigacién con un 24% el que mayor nUmero de visitantes aporta
a la cuenta, seguido por el sector de la biotecnologia con un 15% y el sector de la ensefanza

superior con un 9%, siguiendo prdcticamente las proporciones de afos anteriores.

4.2.8.5.4. Perfil Instagram(@Biodonostia)

En febrero de 2021 se apuesta por crear un nuevo perfil del Instituto en redes sociales, en este caso
el perfil de Instagram, como medio complementario de fransmitir y comunicar las notficias
publicadas desde la web del Instituto y para compartir los contenidos de interés de otfros usuarios y
usuarias que tengan que ver de manera directa o indirecta con la actividad desarrollada por el

Instituto.

Instagram es una red que se caracteriza por la fuerza de las imédgenes a la hora de trasladar el
mensaje de comunicacion que se desea transmitir. Por ello se ha realizado un esfuerzo importante

en la elaboracién de creatividades atractivas que acompanen a los contenidos.

Ademds de las historias que se suben al perfil que aparecen en el tablén de publicaciones, se han
creado varios espacios con historias destacadas o coleccién (inicialmente, Areas de Investigacion,
Plataformas, Valores, RRI), donde poder agrupar contenidos por categorias. Las historias
destacadas aparecen en el perfil, entre la descripcion y el feed de fotografias y pueden ser
consultadas por los usuarios y usuarias de una manera intuitiva. Se presenta a continuacién la
imagen del perfil del Instituto en la que pueden apreciarse los aspectos antes citados (Ver

llustracioén 3).
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llustracién 3. Perfil de Instagram del Instituto

&  biodonostia

89 228 68

Publicaci... Seguidor... Siguiendo

biodonostia

Biodonostia

Centro de investigacion médica
Osasun Ikerketa Institutua
Instituto de Investigacion Sanitaria
Ver traduccién

biodonostia.org/

Siguiendo v Enviar mensaje v
PLATAFORMAS ~ VALORES ~ AREAS INVES... RRI
FE > ©
~ )

m blodonestia !J biodonostia !J
Ba al zenekien Dieta
desnutrizioa eta mediterranearen
narritadura eta gaixotasun
kontuan hartu kardiobaskularren
ZIENTZIA BADA beharreko arteko

NESKEN KONTUA arazoak direla? harremana
LA CIENCIA S1 £S
COSA DE CHICAS 8 L

biodonostia !J
ETORKIZUNERAKO ESPERO
DIREN AURRERAPENAK

Tomando en consideracion la variable “NUmero de Seguidores”, a diciembre de 2021, el perfil del

Instituto ha alcanzado la cifra total de 228 seguidores, una cifra considerada positiva dado el

reciente lanzamiento, y teniendo en cuenta lo dificil que resulta hacerse con un posicionamiento

en esta red. Estos datos son registrados mensualmente y aparecen de manera explicita en el perfil

de la cuenta del Instituto.

La evolucién del nUmero de seguidores en 2021 puede observarse en el Grdfico 29.
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Grdfico 29. N° de nuevos seguidores en Instagram a lo largo de 2021.
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ANEXO [: PUBLICACIONES DEL IIS BIODONOSTIA.
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Esteban C,Antén A,Moraza J, et al. Cost-effectiveness of a telemonitoring program (telEPOC program) in
frequently admitted chronic obstructive pulmonary disease patients. J Telemed Telecare. 2021.
1357633X211037207. IF:6,184. (1).

Lépez N.Mata M,Tegel |, et al. Opicapona para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson: datos de
vida real en Espana. Rev. Neurologia. 2021. 73. (s02):S01-S14. IF:0,870. (4).

Mufoz P.De la Villa S,Martinez M, et al. Spanish Collaboration on Endocarditis E. Linezolid for infective
endocarditis A structured approach based on a national database experience. Medicine (Baltimore). 2021.
100. (51):€27597.1F:1,889. (3).

Dominguez A,Criado M,Gabirondo E, et al. Electroactive 3D printable poly(3,4-ethylenedioxythiophene)-
graft-poly(epsilon-caprolactone) copolymers as scaffolds for muscle cell alignment. Polym. Chem. 2021. 13.
(1):p. 109-120. IF:5,582. (1).

Storm CS Kia DA, Almramhi MM, et al. Finding genetically-supported drug targets for Parkinson's disease using
Mendelian randomization of the druggable genome. Nat. Commun. 2021. 12. (1):p. 7342-7342.1F:14,919. (1).
Gamboa E,Garitano |,Portuondo J, et al. Baja transmisién del SARS-CoV-2 en el dmbito escolar: estudio
poblacional en Euskadi. Rev. Esp. Salud Publica. 2021. 95. IF:0,756. (4).

Santos D,Naya L,de Deus T, et al. Diplopia Is Frequent and Associated with Motor and Non-Motor Severity in
Parkinson's Disease: Results from the COPPADIS Cohort at 2-Year Follow-Up. Diagnostics (Basel). 2021. 11.
(12):2380. IF:3,706. (2).

Sistiaga A,Garmendia J,Aliri J, ef al. A Validated WISC-V Short-Form to Estimate Intellectual Functioning in
Very Preterm Children at Early School Age. Front Psychol. 2021. 12. p. 789124-789124. |F:2,988. (2).

DSG,de Deus T,Cores C, et al. Predictors of clinically significant quality of life impairment in Parkinson's
disease. NPJ Parkinsons Dis. 2021. 7. (1):p. 118-118. IF:8,651. (1).

Gorostidi M,Ruiz R,Jaunarena |, et al. Reproducibility of sentfinel node detection in endometrial cancer by
ICG fundic & cervical injection. Eur. J. Gynaecol. Oncol. 2021. 42. (6):p. 1285-1290. IF:0,196. (4).

Sarobe M,Arrondo A lbarrondo O, et al. Health-related quality of life in patients with rheumatoid arthritis,
psoriatic arthritis and ankylosing spondylitis treated with certolizumab pegol. Farm Hosp. 2021. 46. (1):p. 27-
30.

His M,Viallon V.,Dossus L, et al. Lifestyle correlates of eight breast cancer-related metabolites: a cross-
sectional study within the EPIC cohort. BMC Med. 2021. 19. (1):p. 312-312. IF:8,775. (1).

Mao Z,Aglago EK,Zhao Z, et al. Dietary Intake of Advanced Glycation End Products (AGEs) and Mortality
among Individuals with Colorectal Cancer. Nutrients. 2021. 13. (12):4435. IF:5,717. (1).

Bonfiglio F,Liu X,Smillie C, et al. GWAS of stool frequency provides insights into gastrointestinal motility and
irritable bowel syndrome. Cell Genom. 2021. 1. (3):None.

Martinez S.Bejr H,Horta A, et al. Identifying comorbidities and lifestyle factors contributing to the cognitive
profile of early Parkinson's disease. BMC Neurol. 2021. 21. (1):p. 477-477.1F:2,474. (3).

Soriano MM ,Rey J,Altuna X, et al. Enhanced Eye Velocity With Backup Saccades in VHIT Tests of a Meniere
Disease Patient: A Case Report. Front Surg. 2021. 8. p. 727672-727672. 1F:2,718. (2).

Steur M,Johnson LSharp SJ, et al. Dietary Fafty Acids, Macronutrient Substitutions, Food Sources and
Incidence of Coronary Heart Disease: Findings From the EPIC-CVD Case-Cohort Study Across Nine European
Countries. J Am Heart Assoc. 2021. 10. (23):e019814. IF:5,501. (1).

Pantic B.lves D.Mennuni M, et al. 2-Deoxy-D-glucose couples mitochondrial DNA replication with
mitochondrial fitness and promotes the selection of wild-type over mutant mitochondrial DNA. Nat.
Commun. 2021. 12. (1):p. 6997-6997.1F:14,9219. (1).

Wang G,Hallberg J,Charalampopoulos D, et al. Spirometric phenotypes from early childhood fo young
adulthood: a Chronic Airway Disease Early Strafification study. ERJ Open Res. 2021. 7. (4).

Cerro E,Gonzdlez |,Moreno N, et al. Preclinical characterization of antagomiR-218 as a potential freatment
for myotonic dystrophy. Mol. Ther.-Nucl. Acids. 2021. 26. p. 174-191. IF:8,886. (1).

Calafat M,Manosa M,Ricart E, et al. Risk of immunomediated adverse events and loss of response to
infliximab in elderly patients with inflammatory bowel disease. A cohort study of the ENEIDA registry. J. Crohns
Colitis. 2021. IF:9,071. (1).

Wada Y.,Shimada M.,Morine Y, et al. Circulating miRNA Signature Predicts Response to Preoperative
Chemoradiotherapy in Locally Advanced Rectal Cancer. JCO Precis Oncol. 2021. 5. IF:4,853. (2).
Gonzalez M,Mayo de Las Casas C,Oramas J, et al. Intermittent BRAF inhibition in advanced BRAF mutated
melanoma results of a phase Il randomized trial. Nat. Commun. 2021. 12. (1):p. 7008-7008. IF:14,919. (1).
Subiza M,Pasanen T,Ratcliffe E, et al. Exploring psychological restoration in favorite indoor and outdoor
urban places using a top-down perspective. J. Environ. Psychol. 2021. 78. 101706. IF:5,192. (1).

Osorio J,Madrazo Z,Videla S, et al. Analysis of outcomes of emergency general and gastrointestinal surgery
during the COVID-19 pandemic. Br. J. Surg. 2021. 108. (12):p. 1438-1447.1F:6,939. (1).

Guijarro LG,Cano D,Toledo MV, et al. On Behalf Of The Predicrohn Study Group From G. Relationship
between IGF-1 and body weight in inflammatory bowel diseases: Cellular and molecular mechanisms
involved. Biomed. Pharmacother. 2021. 144. p. 112239-112239. IF:6,530. (1).
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Batra G,Ghukasyan T,Lindbd&ck J, et al. Interleukin 6 and Cardiovascular Outcomes in Patients With Chronic
Kidney Disease and Chronic Coronary Syndrome. JAMA Cardiol. 2021. 6. (12):p. 1440-1445.|F:14,676. (1).
Pérez S,Pallares N,Grijota MD, et al. Identification of Recent Tuberculosis Exposure Using QuantiFERON-TB
Gold Plus, a Multicenter Study. Microbiol Spectr. 2021. 9. (3):e00972-21. IF:7,171. (1).
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Aguinagalde B.Insausti A,Lopez |, et al. VATS Lobectomy Morbidity and Mortality is Lower in Patients with the
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Nakanishi T,Pigazzini S,Degenhardt F, et al. Age-dependent impact of the major common genetic risk factor
for COVID-19 on severity and mortality. J. Clin. Invest. 2021. 131. (23):IF:14,808. (1).

Premi E,Giunta M, Irgji A et al. Dissemination in time and space in presymptomatic granulin mutation carriers:
a GENFI spatial chronnectome study. Neurobiol Aging. 2021. 108. p. 155-167. IF:4,673. (2).

Iruzubieta P,Campo D,Equiza J, et al. Description of Two Families with New Mutations in Familial Cerebral
Cavernous Malformations Genes. J Stroke Cerebrovasc Dis. 2021. 30. (12):p. 106130-106130. IF:2,136. (4).
Yang T,Poenisch M,Khanal R, et al. Therapeutic HNFAA mRNA attenuates liver fibrosis in a preclinical model.
J. Hepatol. 2021. 75. (6):p. 1420-1433. IF:25,083. (1).
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Cédigo Titulo IP Tipologia
ELABORACION DE UN CIRCUITO ASISTENCIAL LEIRE
MULTIDISCIPLINAR, COORDINADO Y SOSTENIBLE PARA EL
2019/57 DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LAS MUJERES CON G(L)ZSEECE&HE PROCESO
DOLOR PELVICO CRONICO
IMPLANTACION DE CLINICAS VIRTUALES DE RETINA MEDICA LEIRE
2019761 (TELEOFTALMOLOGIA) EN OSI DONOSTIALDEA JUARISTI PROCESO
EIZMENDI
TRATAMIENTO MULTIDISCIPLINAR DE LOS TRASTORNOS DEL ELISABET
2019/64 MOVIMIENTO DE ORIGEN FUNCIONAL MONDRAGON PROCESO
REZOLA
PROYECTO PARA LA MEJORA DE LA ASISTENCIA JOSE LUIS
2020/107 RADIOLOGICA A ATENCION PRIMARIA DE LA DEL CURA PROCESO
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRAL DONOSTIALDEA RODRIGUEZ
ABORDAJE DEL DOLOR PELVICO-PERINEAL RELACIONADO ELISA
2020/110 CON EL PARTO CON BAJAS DOSIS DE ANESTESICOS FERNANDEZ PROCESO
LOCALES TENA
INFLUENCIA DEL CONSEJO ENFERMERO EN LA M? JOSE
2020/116  VACUNACION DE PACIENTES CON ENFERMEDAD HEPATICA SANCHEZ PROCESO
CRONICA (EHC) EN TIEMPOS DE COVID [TURRI
PROGRAMA DE VALORACION GERIATRICA INTEGRAL EN IZASKUN
2020/118 PACIENTES MAYORES CON LINFOMA E%)EETE;'S A PROCESO
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