PROGRAMA 542H

INVESTIGACION SANITARIA

1.- DESCRIPCION

El contenido del programa se define por las actuaciones del Instituto de Salud
Carlos Ill, encargado de la gestion del programa I1+D+l, en e é&rea biomédica y
sociosanitaria como un Organismo Publico de Investigacion cuya mision es desarrollar y
ofrecer servicios cientifico técnicos e investigacion, de la més alta calidad, para €l
Sistema Nacional de Salud y & conjunto de la sociedad.

Estas actividades responden a tres pilares basicos que se imbrican entre si en los
distintos Centros del Instituto:

- Servicios a demanda de las distintas instancias del Sistema Nacional de Salud y de
otros departamentos de la Administracion del Estado, incluyendo estudios diversos
tanto de laboratorio, como informes epidemioldgicos, de evaluacién o asesoria
especializada.

- Investigacién biomédica y sociosanitaria favoreciendo, por un lado, la creacién de
nuevos conocimientos mediante la gjecucion de proyectos de investigacion y, por
otro, la formacion de recursos humanos para la investigacion, mediante becas y
contratos de investigadores. Presenta una doble vertiente:

Promocién y financiacion de la investigacion en todo € territorio espafiol
(programa extramural) a través de las convocatorias del Fondo de
Investigacion Sanitaria.

Promocion de lainvestigacion propia del Instituto (programaintramural)

El Ingtituto desarrolla estas tareas a través de los diversos centros que lo
conforman: por una parte, los Centros Nacionales de Sanidad Ambiental y Microbiologia
y € servicio de Productos Sanitarios ubicados en el Campus de Majadahonda, por otra, el
Centro Nacional de Epidemiologia, € Centro de Investigacion sobre el Sindrome del
Aceite Toxico y Enfermedades Raras, la Agencia de Evauacion de Tecnologias



Sanitarias, el Centro Nacional de Medicina Tropical y e Centro Naciona de
Investigacién Clinicay Medicina Preventiva ubicados en el Campus de Chamartin.

A continuacion se describen las principal es lineas de accion:
En relacion con e Sistema Nacional de Salud:

La investigacion sanitaria es un elemento necesario para el éxito de cualquier
estrategia que se proponga mejorar la salud de los ciudadanos. La integraciéon de la
investigacion con la préctica clinica garantiza una mayor calidad de los servicios de salud
y una meior y mas rdpida implantacion de los avances cientificos en la prevencion,
diagnostico y tratamiento de las enfermedades, y un cuidado mas ético y eficiente de los
pacientes. No es posible desarrollar investigacion de calidad sin una practica médica de
calidad y, viceversa, dotadas ambas por tanto de las mayores garantias éticas y técnicas.

El Plan Naciona de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion
Tecnoldgica 2000-2003 es el instrumento de politica cientifica y tecnolégica de la
Administracion General del Estado. Lainvestigacion sanitariay, por tanto, los Programas
del Fondo de Investigaciéon Sanitaria se encuadran dentro de este Plan que extiende su
ambito de actuacion hasta la innovacion tecnoldgica y contempla impulsar la
coordinacion con las Comunidades Autonomas y buscar la sinergia con los Fondos
Estructurales y el VI Programa Marco de la UE. El Ministerio de Sanidad y Consumo, a
través del Instituto de Salud Carlos |11, es gestor del Plan Nacional, concretamente, de
las &reas de Biomedicina y Sociosanitaria asi como de la accion estratégica de
Telemedicina

El objetivo fundamental de su accion es contribuir a fundamentar cientificamente
los programas y politicas del Sistema Nacional de Salud. Para €ello la actividad de
investigacion extramural se estructura en tres programas.

- Programa de Recursos Humanos y Difusion de la Investigacion: Este Programa,
englobado en e objetivo de Potenciacion de Recursos Humanos del Plan
Nacional, tiene como finalidad la de facilitar la incorporacion de personal
investigador en los centros del Sistema Nacional de Salud y la difusion del
conocimiento, con €l objeto de aumentar de la masa critica con la incorporacion
de investigadores en el Sistema Naciona de Salud, fomentar la formacion de
equipos multidisciplinariosy desarrollar |a“carreradel investigador”.



- Programa de Fomento de la Investigacion: Este programa esta destinado a
promover la investigacion cientifica en las disciplinas biomeédicas mediante la
financiacion de proyectos, redes e infraestructuras de investigacion,
principalmente. Sus objetivos fundamentales son el fomento de la investigacion
sanitaria socialmente relevante y de ata calidad para elevar la capacidad
cientifica y técnica del Sistema Naciona de Saud, la promocion de la
investigacion de caracter basico, clinico y en salud publica en € Sistema
Nacional de Salud, incluyendo la generacién de nueva informacion y
conocimiento en materia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias relativas a
cuestiones relevantes para €l Sistema Naciona de Salud mediante la subvencion
de acciones especificas.

- Programa de Formacién con € objetivo de introducir y fomentar las distintas
metodologias de la Investigacion y formas de gestion de lamismaen el Sistema
Nacional de Salud.

Igualmente, con relacién a Sistema Naciona de Salud se desarrollaran estrategias
de coordinacién de la investigacion frente a problemas relevantes y, dentro de ello, muy
especialmente aquellas que por su prevalencia o por su morbimortalidad estan ala cabeza
del gasto sanitario o producen los mayores sufrimientos y alarmas entre la poblacion.
Entre ellas cabe resefiar: el cancer, las enfermedades cardiovasculares y las enfermedades
degenerativas o ligadas a enveecimiento con especia énfasis en las enfermedades
neurodegenerativas. De la misma manera, tendré especial importancia la promocion de la
investigacion sobre gendémica y protedmica y su aprovechamiento en € diagndstico y
tratamiento de las enfermedades (M edicina molecular).

En su actividad como Organismo Publico de I nvestigacion.

- En € campo de las enfermedades infecciosas, se pretende favorecer la investigacion
en varias lineas definidas como prioritarias. la metodologia mas avanzada para €l
estudio de emergencias microbioldgicas, principamente, brotes infecciosos,
desarrollando y aplicando métodos basados en la biologia molecular (especia mente,
secuenciacion de fragmentos del genoma), la investigacion sobre la resistencia de los
microorganismos a los farmacos desarrollados para combatirlos, y e estudio de
enfermedades emergentes y reemergentes y la investigacion sobre microorganismos
de posible uso en actividades de bioterrorismo.



Dentro de las estrategias de investigacion es necesario abordar desde el ambito
sanitario y con carécter prioritario la coordinacion de la investigacién en e Sistema
Nacional de Salud en materias como las Enfermedades Tropicales que constituyen
hoy dia un problema de primer orden por su relacion con otras facetas sociaes como
son lainmigracion y la globalizacién del planeta, que permiten el desplazamiento de
enfermedades infectocontagiosas que de otro modo no se transmitirian a paises
desarrollados. La investigacion y la vigilancia epidemioldgica por las anteriores
circunstancias, constituyen asimismo un objetivo prioritario en lainvestigacion.

Asimismo, se va a promover la continuacion de lainvestigacion para el Sindrome del
Aceite Téxico, y las tareas derivadas del Centro de Investigacion para el Sindrome
del Aceite Téxico como Centro Colaborador de la OMS en materia de epidemiologia
clinica de las enfermedades ambientales, |0 que esté propiciando |a apertura de una
nueva linea de investigacion sobre enfermedades raras, desarrollada para dar apoyo a
los distintos centros y servicios del Sistema Nacional de Salud. El conocimiento de
los contaminantes ambientales, que inciden en la salud de la poblacion y genera
riesgos ambientales, constituye también uno de los objetivos prioritarios de
investigacion.

Iguamente, se atendera la promocién de la investigacion en evauacion de
tecnol ogias sanitarias y productos sanitarios y la promocion del uso de los existentes,
todo ello como instrumento Util para la planificacion, evaluacion, gestion e
investigacion en materia de salud. Asimismo, se desarrollarén funciones de deteccion
de déficits cuantitativos y cualitativos de informacion de investigacion sanitaria asi
como laimplementacion de sistemas de informacion necesarios para la investigacion,
ordenacion y garantia de calidad del Sistema Nacional de Salud.

Otra linea de accion se dirige a promover lainvestigacion en telemedicina, sociedad
de la informacién y biocinformética con objeto de desarrollar nuevas tecnologias de
aplicacion sanitaria a Sistema Nacional de Salud, desarrollando las mas actuales
tecnologias en materia de biochips para la deteccion y diagnéstico de nuevas
enfermedades.

Por otra parte, se va a continuar €l desarrollo y la innovacion tecnolégica de los
potenciales en diagnéstico, control y asesoria a Sistema Naciona de Salud. Estos
Servicios que se imparten desde |os distintos centros y unidades del Instituto de Salud
Carlos 11, son cada dia mas demandados en aquellas materias que exigen mayor
sofisticacién de medios o, en circunstancias que representan alarmas sociales de



2.-

primera magnitud, en las que e tiempo de respuesta puede ser un determinante
explicito de la capacidad técnica y de la sensibilidad politica, siendo las que se
desarrollan en e Instituto reconocidas por su calidad cientifica, a generar
conocimiento aplicable con carécter general a conjunto de la poblacion.

Paralelamente, es necesario desarrollar las funciones de capacitacion técnica de los
profesionales multisectoriales que concurren en el trabajo en salud y, para ello, han
de mantenerse programas vivos de formacion desde el ambito de la préctica en salud
publica, y colaborar en la politica de desarrollo del colectivo de investigadores que,
por ocupar lugares clave en la organizacion del sistema, precisan estar a dia
utilizando un lenguaje comun con los técnicos del sistema que lideran el desarrollo de
dichos procesos.

Acreditacion de laboratorios. Es necesario que €l Sistema Nacional de Salud
disponga de laboratorios acreditados para que e intercambio de datos sea avalado
mediante procedimientos similares de laboratorio. La normativa comunitaria y la
libre circulacién de productos por Europa hacen que sea requerido que los
laboratorios de referencia se acrediten dentro del marco comunitario, aplicando las
Normas EN 17025, Buenas Practicas de Laboratorio, 1SO 9000 (2000) asi como
implantar modelos de Gestion de calidad total tales como e modelo EFQM. El
Instituto Carlos |11 dispone de la acreditacion de los laboratorios de los Centros de
Sanidad Ambiental y el Servicio de Productos Sanitarios, estando en proceso de
acreditacion los laboratorios del Centro Nacional de Microbiologia. El proceso de
acreditacion lleva consigo la readlizacion de ensayos colaborativos con otros
laboratorios de referencia nacionales e internacionales avalando de esta forma la
idoneidad de los métodos analiticos utilizados en la identificacion y cuantificacion de
cualquier agente nocivo paralasalud.

ORGANOS ENCARGADOS DE SU EJECUCION

El 6rgano encargado de la gecucion del programa es € Instituto de Salud Carlos

[11, organismo autonomo adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo.



3.- ACTIVIDADES

EVALUACION, CONTROL SANITARIO E [INVESTIGACION EN
ENFERMEDADESINFECCIOSAS.

Las enfermedades infecciosas disminuyeron significativamente durante la mayor
parte del siglo XX. Sin embargo en EEUU, a partir de la década de los 80, se observo un
aumento del 58% en la mortalidad relacionada con las mismas. Las razones por |as que ha
ocurrido este aumento de las enfermedades infecciosas se puede esquematizar en los
siguientes apartados:

- Aumento de losvigjes.
- Globalizacion del suministro de comiday centralizacion de su procesamiento.
- Aumento de lapoblacion y del agrupamiento en nicleos urbanos.

- Movimientos masivos de poblacion debido a las guerras civiles, a hambre, a los
desastres naturales, etc.

- Alteracion del hébitat natural de insectosy animales por la conducta humana.

- Nuevas conductas humanas como la adiccién a drogas por via parenteral o la
conducta sexual de riesgo.

- Aumento del uso de antimicrobianos y pesticidas que aceleran e desarrollo de
resistencia.

- Aumento de la presencia humana en habitats salvajes donde existen reservorios de
Insectos o0 animales con infecciones desconocidas.

Espafia, por su localizacion geogréfica y sus condiciones socioeconémicas,
cumple todos estos apartados gque explican el preocupante aumento de las enfermedades
infecciosas en nuestro entorno. Uno de los factores més importantes a considerar es el
nimero de turistas que alcanzo en € afio 2001 a casi 60 millones, asi como la oleada de
emigrantes.



Programa de respuesta frente a la amenaza por emision deliberada con agentes
biolgicos (bioterrorismo).

Durante el afio 2001, ocurrieron diversos sucesos bioterroristas que obligan a
dedicar un esfuerzo extraordinario para diagnosticar y caracterizar con celeridad aquellos
patdgenos que pueden haber sido deliberadamente liberados. EI Centro Naciona de
Microbiologia debe incidir en los dos problemas principaes que son el disefio y
desarrollo de nuevas herramientas diagnésticas y de nuevas técnicas de caracterizacion
subespecifica que logren un diagnostico répido y que, ademas, consigan identificar de
donde proviene el microorganismo. Por tanto, son actividades que se insertan claramente
en el Programa de Referencia, de Diagnostico y de I nvestigacion.

En las préximas lineas, se presentan los patégenos que se han considerado como
de posible uso en un ataque bioterrorista. Para la confeccion del listado de patdgenos, que
a continuacion se presenta, hemos utilizado como fuente la informacion que los Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) ofrece sobre agentes infecciosos y
bioterrorismo. En dicha lista los patdgenos aparecen ademés clasificados en tres
categorias, A, By C, atendiendo a su mortalidad y facilidad de transmision.

Lacategoria A da cabida a organismos que:
Se diseminan fécil o se transmiten persona-persona.
Producen alta mortalidad, con potencial para un gran impacto en salud publica.
Pueden causar panico y desequilibrio social.
Requieren accion especial e intervencion sanitaria publica.
La categoria B incluye a patdgenos que:
Se diseminan con facilidad moderada.
Causan morbilidad moderaday mortalidad baja.

Requieren refuerzos especificos de la capacidad diagndstica y aumento en la
vigilancia de la enfermedad.

Por ultimo, la categoria C engloba a agentes emergentes que podrian ser modificados
para diseminacion masiva en el futuro:



Son fécilmente disponibles.
Son féciles de producir y diseminar.

Pueden causar una elevada morbilidad y mortalidad, ademas de tener impacto
publico importante.

Programa de referencia:

- ldentificacién y caracterizacién subespecifica mediante técnicas fenotipicas y
genotipicas de microorganismos patdégenos que producen infecciones comunitarias o
nosocomiales.

- Deteccién de la resistencia de bacterias, hongos, parésitos y virus a los
antimicrobianos.

- Caracterizacion genotipica de los microorganismos por electroforesis en campo
pulsétil, hibridacion con sondas especificas, reaccion en cadena de la polimerasa y
secuenciacion.

- Caracterizacion epidemiol 6gicay microbiol égica de brotes de infeccidén comunitarios
0 nosocomiales.

Programa de diagndstico:

- Colaboracién con e Sistema Nacional de Salud en el diagndstico de las
enfermedades infecciosas.

- Métodos de confirmacion para infecciones comunes.

- Técnicas encaminadas a diagndstico de procesos poco prevalentes en nuestro medio.
Programa de vigilancia de las enfer medades infecciosas.

- Resistenciaalos antimicrobianos.

- Enfermedades infecciosas transmitidas por los alimentosy el agua.

- Enfermedades infecciosas transmitidas por vectoresy animales.

- Enfermedades infecciosas transmitidas por la sangre.



- Enfermedades infecciosas crénicas.
- Infecciones nosocomiales.
- Desarrollo y uso de vacunas.

Las poblaciones que se pretende vigilar con mayor dedicacion son: pacientes
trasplantados y con inmunodepresion, embarazadas, recién nacidos, Vvigeros,
inmigrantesy refugiados.

Programa de investigacion.
Proyectos de investigacion basicay aplicada sobre:
- Patogénesis.
- Respuestainmunitaria.
- Resistenciaalos antimicrobianos.
- Genbmica
- Protedmica
Programa de docencia técnica en microbiologia.

Cursos de formacién en microbiologia médica con contenidos especificos en todas
las ramas de la microbiologia. El programa de docencia esta dirigido a todo el personal
del Sistema Nacional de Salud que tienen interés en las enfermedades infecciosas.

EVALUACION, CONTROL E INVESTIGACION DE ENFERMEDADES
TROPICALES

El Centro Nacional de Medicina Tropical (CNMTrop) se crea por Orden de 27 de
diciembre de 2001 (BOE del 11 de enero 2002) como consecuencia de la creciente
aparicion de una serie de enfermedades importadas, emergentes y reemergentes, no
habituales en nuestro medio e incluso erradicadas en otros tiempos asi como nuevos
microorganismos, como consecuencia de la creciente movilidad internacional
(inmigracién y viajeros) y por la mayor presencia espafiola en programas de cooperacion
internacional .



El objetivo del CNMTrop es dar apoyo cientifico y técnico a Sistema Naciona de
Salud en todo lo relativo a enfermedades tropicales, reforzando y mejorando la asistencia
sanitaria, mediante las siguientes lineas de actuacion previstas para el afio 2003:

- Programastroncales.

Creacion de la Red Naciona Hospitalaria de Unidades de Medicina Tropical:
preparacion, elaboracion y firma de convenios de colaboracion con hospitales de
la red sanitaria espafiola, para la coordinacion y creacion de unidades de
investigacion y promocion, en lo relativo a enfermedades tropicales
especialmente dirigido a dos vertientes: desarrollo de la calidad diagnostica en
este tipo de patologias y el estudio de tuberculosis en inmigrantes (deteccion
precoz de casos, adherencia al tratamiento y estudio epidemiolégico de su
peculiar situacion socio-sanitaria).

Creacion de la Red Internacional de Centros de Medicina Tropical: preparacion,
elaboracion y firma de convenios de colaboracion con organismos publicos y
privados, de ambito naciona e internacional (universidades, institutos de
medicina tropical, museos cientificos, fundaciones,...) para promover y apoyar
lineas de trabajo y actuacion e investigacion coordinada.

- Promocién dela docencia

El perfeccionamiento de la capacidad tedrico-practica de los profesionales de
lasalud en el @mbito de la medicinatropical (personal sanitario de Atencion Primaria,
Atencion Secundaria, y cooperantes espafioles que se desplazan a esos paises)
mediante la coordinacién de diversos cursos en aspectos clave relativos a patologia
tropical, cubriendo asi las necesidades de formacion dirigidas a fomentar la
actualizacion en el diagndstico clinico, microbiolégico y tratamiento médico de esas
enfermedades:

Cursos cortos (6), master (1) y diplomaturas (1), en la sede de la Escuela
Nacional de Sanidad.

Cursos extramuros (1): nacional itinerante por distintas CC.AA..

"Aula de Medicina Tropical” (lecciones tedricas y casos clinicos précticos) a
través de la paginaweb .



Programas complementarios de formacién de MIR, QIRy BIR .

Realizacion de programas de intervencion e implantacion de laboratorios
asociados extramur os

Se trata de laboratorios especializados en enfermedades tropicales en terceros
paises (Guinea, Marruecos, Iberoamérica) para € disefio y puesta en marcha de
estudios epidemioldgicos, clinicos y de campo para determinadas enfermedades
ligadas ala pobreza.

Realizacion y promocion de investigacion cientifica en enfermedades tropicales.
Proyectos de investigacion intramural es.
Contrato laboral de personal investigador y becarios.
Proyectos internacional es coordinados.
Publicaciones de resultados de investigacion propia, en revistas cientificas.

Prestacion de consultoriay asesoramiento al Sistema Nacional de Salud, CC.AA.
y otras instituciones publicas asistenciales en la prevencion y control de
patologias tropicales, con programas de promocion y asistencia, paralelos a la
investigacion y a la docencia.

Dentro de €llo, una linea que destaca por su importancia y actualidad, es €l
disefio de programas de investigacién y actuacion en atencion integral ala poblacion
inmigrante: colaboracion en formacién e intercambio de experiencias con
profesionales sanitarios y sociales de ONGs, Imsalud, CC.AA., ayuntamientos, etc.
gue dan atencion a esta poblacién para andisis, promocién y mejora de su situacion y
asistencia sociosanitaria.

Intensificaciéon de la participacion en foros cientificos de similares lineas

Asistencia a congresos, ponencias y otras actividades divulgativas, para dar a
conocer y difundir, en &mbitos nacional e internacional, la existencia del Centro
Naciona de Medicina Tropical por su peculiar caracteristica de reciente creacién sus
objetivos, actividades en marchay proyectos futuros.



INVESTIGACION EN EPIDEMIOLOGIA Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA.

Deteccion y caracterizacion de la aparicion de problemas de salud en Espaia vy
conocimiento de la frecuencia, distribucion y causas de los principales problemas de

salud publica.

Red Nacional de Vigilancia Epidemiol6gica.

- Desarrollo y consolidacion de la Red Naciona de Vigilancia Epidemioldgica,
especialmente, en la configuracion del Sistema de Informacion Microbiolégica en
coordinacion con las Comunidades Auténomas. Durante el afio 2003, se pretende la
puesta en marcha del programa soporte de la informacién en los laboratorios
hospitalarios que vayan a configurar la Red del Sistemay que permitirg, dentro del
proyecto PISTA, la transmision de la informacion desde las Comunidades
Auténomas alos niveles centrales.

- Desarrallo informético de los programas que soportan los datos de la Red Nacional
de Vigilancia Epidemioldgica (Sistema Bésico de Vigilancia) acorde con las
necesidades previstas y los acuerdos con las Comunidades, garantizando la
comunicacién de la informacion sistemética y de las alertas sanitarias dentro de los
distintos subsistemas que conforman el Sistema.

- Desarrollo de las herramientas y apoyo a los programas de la Red Europea de
Vigilancia Epidemiol 6gica en el marco de las acciones desarrolladas por la Comision
Europea-Comité de la Red Europea de Control y Prevencion de las Enfermedades
Transmisibles, a los que se encuentra ligado nuestro pais, en conexion con las
estrategias de retornos de la contribucion espafiola a sostenimiento de la Union
Europea. Centro de referencia e intercambio de la informacion a nivel europeo segin
la Decision 2119/48/CE del Parlamento Europeo y de la Comision Europea por la
gue se crea una red de vigilancia epidemiolégica y control de las enfermedades
transmisibles en la Comunidad. Entre las actividades derivadas del desarrollo de
dichared, son componentes fundamental es:

Sistema de aerta temprana y respuesta, en el cual participan todos los paises de
la Union Europea. Decision 2000/57/EC relativa al sistema de alerta precoz y
respuesta para la vigilancia epidemiol 6gica de | as enfermedades transmisibles.

Sistema bésico de vigilancia, del que en el afio 2003 se deben establecer los
criterios para la transmision de la informacién armonizada (conjunto minimo de



datos bésico), que haga que lainformacion sea comparable. Decision 2000/96/EC
relativa a las enfermedades transmisibles que deben ser integradas en la Red
Comunitaria.

La comunicacion y transmision de la informacion entre el Centro y la
Comision Europea se redliza a través del programa EUPHIN-HSSCD que es la
Red telemdtica de Informacion en Salud Publica entre la UE y los paises
miembros. Este programa recoge entre otros, los datos e informacion sobre
situaciones de alerta sanitaria y epidemiolégica y otros problemas emergentes
relacionados con la salud publica.

Dentro de esta linea de trabagjo, en relacion con la Unidn Europea, se
desarrollara durante e afio 2003 de forma especial el Programa Resistencia
Microbiana. Desarrollo del programay adecuacion en Espafia de las directrices
emanadas de decisién tomada en el Consegjo durante €l afio 2002.

Desarrolloy seguimiento deregistros especiales.

- Registro Naciona de casos de Sida, que permite conocer la evolucién de la
enfermedad asi como el desarrollo del sistema de informacién de las infecciones
nuevas del VIH. Durante este afio, es necesaria la puesta en marcha del sistema de
informacion de nuevas infecciones de VIH que se hara en correspondencia con €l
Plan Naciona de SIDA y en colaboracion con las Comunidades Auténomas.

- Registro Estatal de Lepra, que permitirA mediante una monitorizacion de la
enfermedad conseguir € objetivo que, actuamente, tiene marcado la OMS para su
erradicacion. Otros registros de enfermedades transmisibles como el de rubeola
congénita o tétanos neonatal para las cuales es necesario un abordaje desde €l punto
de vista de la salud publica en relacién con enfermedades transmisibles de baja
incidencia perfectamente evitables mediante medidas preventivas.

- Registro Nacional de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, ya que las encefalopatias
espongiformes transmisibles humanas se han regulado como de declaracion
obligatoria dentro de la Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica. Estas
enfermedades, consideradas como emergentes y como problema importante de salud
publica, nos permiten conocer los casos de enfermedad en su concepcion clasica y
detectar casos, si |0s hubiera, de lavariante.



Publicacién del Boletin Epidemiol6gico Semanal.

Como herramienta basica en la difusion de la informacién procedente de la
vigilancia epidemiolégica e informacion fundamental en materia de salud publica,
difusion que seredlizaa Sistema Naciona de Salud.

Proyectos de investigacion etiologica y estudios ecol 6gicos.

Nos permiten continuar en una linea de investigacion aplicada sobre temas
prioritarios en materia de salud publica enfermedades neuroldgicas, cancer,
cardiovasculares, enfermedades infecciosas, impacto de la mortalidad en el entorno de las
instal aciones nucleares, estudio de la evolucién de las principales causas de muerte y su
impacto en los distintos grupos de edad. Destacan los estudios especiales de impacto
ambiental.

Programas especiales:

- Programa de erradicacion de la polio en e mundo. Continuacion del programa de la
OMS segun e cual, se deben redlizar una serie de actividades en todos los paises
europeos, de forma que mediante un programa de vigilancia epidemiolégica e
investigacion de casos de pardisis flacida en menores de 15 afios, se consiga €l
certificado de erradicacion de la poliomielitis. Dicho programa requiere el esfuerzo
conjunto con las Comunidades Auténomas y sus actividades deben ser presentadas a
la OMS para que un comité juzgue la oportunidad de las mismas y, a fina del
proceso, nuestro pais se sitle entre aquellos que ha resuelto |a erradicacion de la polio
con éxito.

- Programa de eliminacién del sarampién dentro de lo programado por la OMS de la
Regién Europea. El programa continua su desarollo en colaboracion con las
Comunidades Auténomas. Se trata de un programa de vigilancia activa de casos, su
deteccidn y diagndstico definitivo de los mismos.

- Otros estudios en la poblacion espafiola que a través de sus resultados nos permiten
establecer nuevas estrategias de vacunacion, encaminadas a controlar y/o eliminar la
circulacion de gran parte de los agentes infecciosos susceptibles de ser controlados
por vacunacion asi como la consideracion de la aplicacion de nuevas vacunas como
estrategia poblacional. Diferentes nuevas vacunas puestas en e mercado requieren
estudios especificos que permitan hacer planteamientos concretos para su uso dentro
del calendario vacunal recomendado.



Estudio de la enfermedad meningocdcica en relacion con el cambio de patron con un
predominio de serogrupo C. Estudio del impacto de las medidas adoptadas. Durante
este afio es preciso continuar con la evaluacién de la vacuna conjugada de
recientemente introduccion en el calendario vacunal. Es necesario, por tanto, la
organizacion de la base de datos y la evaluacion del impacto en las tendencias de la
enfermedad, asi como la del impacto de esta medida en relacion con la incidencia
presentada de otros serogrupos como el B, prevalente histéricamente en nuestro pais.

Estudio de lalegionelosis. Como enfermedad emergente y de declaracion obligatoria,
la legionelosis requiere estudios especiales que permitan la caracterizacion del riesgo
de presentacién de la enfermedad y |a evaluacion de las medidas de intervencion que,
actualmente, se estén implantando.

Estudio y vigilancia epidemiol 6gica de la gripe. Durante la temporada de la gripe, en
los Ultimos meses del afio y primeros del siguiente, se pone en marcha un estudio
especial para conocer la incidencia de la enfermedad y los posibles cambios en la
circulacion de los virus de la gripe en esatemporada.

Vigilanciay estudio de las infecciones nosocomiales. Durante €l afio 2003, se pondra
en marcha un estudio de vigilancia epidemioldgica en relacion con € impacto de
infeccion nosocomial en los hospitales a nivel nacional.

Estudio de la situacion actual de la tuberculosis en Espafia y los problemas que
plantean las resistencias a los antitubercul ostaticos. Se continuara con e registro de
multirresistencias de la bacteria M. tuberculosis y M. Bovis 'y con el programa de
vigilanciay control de tuberculosis anivel europeo.

Estudiosy analisis epidemiol 6gicos.

Coordinacién y elaboracion de estudios epidemiol gicos asi como larealizacion
de informes epidemiol 6gicos procedentes de los sistemas de informacién disponible y
elaboracion de sus indicadores y de cualquier otro proceso relacionado con datos de
mortalidad y morbilidad necesarios para el estudio de la enfermedad y sus tendencias
en la poblacion, asi como, su valoracion en €l conjunto del Sistema Nacional de Salud.

Programas especificos de investigacion.

Existen distintas lineas de investigacion que se desarrollan en un &mbito del
conocimiento aplicado en laintervencion en salud publica.



- Estudio sobre mortalidad por cancer en la proximidad de las centrales nucleares e
instalaciones del ciclo de combustible en Espafia.

- Estudio de la homocisteina como factor de riesgo en las enfermedades
cardiovasculares.

- Estudio multicéntrico de la Tuberculosis. Resistencias en tuberculosis.
- Informacion sobre infecciones recientes de VIH.
- Programainteractivo de epidemiologia.

- Estudios e informes sobre aspectos epidemiol égicos vinculados con € ambiente en
sus diferentes facetas, agentes fisicos y quimicos, factores ocupacionales, factores
dietéticos asi como su monitorizacion y deteccion de patologia emergente.

- Estudios e informes sobre aspectos epidemiol dgicos de enfermedades como cancer,
enfermedades cardiovascul ares, neurol égicas, infecciosasy otras.

- Estudios e informes epidemiolégicos sobre factores de riesgo individuaes y
colectivos, calidad, condicionesy estilos de vida

- Estudio de las antiguas historias clinicas del antiguo Hospital del Rey.

Todos los estudios generan distintos productos entre los que destacamos las
publicaciones de articulos en revistas nacionales e internacionales.

Realizacion de convenios.
Entre los mas importantes cabe destacar:

- Con la Secretaria General de Sanidad (Direccion General de Salud Publica), que
permite la realizacion de actividades conjuntas en materia de problemas de salud
publica relacionadas con las enfermedades transmisibles que requieren vigilancia
epidemiol dgica especia y medidas especiales de control y prevencidn en programas a
nivel nacional.

- Con instituciones privadas sin animo de lucro, para redlizar distintos estudios de
investigacion en el campo de la epidemiologia aplicada.



Programa de formacién en Epidemiologia Aplicada (PEAC).

- Formacion en la Préctica de la Salud Publica, a través del Programa de
Epidemiologia Aplicada de Campo (PEAC) y en conexién EPIET (Union Europea) y
FETP (Estados Unidos), incluyendo la consolidacion del Secretariado Europeo de
Programas de Epidemiologia Aplicada de Campo que puede ser liderado por Espafia
y con proyeccién mundial.

Este programa tiene tres actividades perfectamente diferenciadas: PEAC,
cuyo objetivo es la formacion de los profesionales del Sistema Nacional de Salud en
cooperacion con las Comunidades Autonomas, EPIET, que representa un programa
de entrenamiento que patrocina la Unién Europeay que colabora el Centro Nacional
de Epidemiologia en la formacion de personas de otros paises europeos y, €
TEPHINET, que constituye una Red de programas de entrenamiento y capacitacion
en Epidemiologia y Salud Publica a nivel mundial. El programa, en su conjunto,
responde a las nuevas tendencias en formacién de epidemiol ogia de campo.

El Instituto de Salud Carlos |11 como referente de la salud publica, no solo a
través del Centro Naciona de Epidemiologia sino de la Escuela Nacional de Sanidad
y de los laboratorios nacionales tiene una participacion activa en la formacion de los
futuros cuadros de los epidemiol6gos mediante la realizacion de un Master de
Epidemiologia Aplicada de Campo de dos afios de duracion con dedicacion exclusiva
de manera que los participantes necesitan desplazarse desde su comunidad auténoma
a Instituto para la realizaciéon del Master siendo necesario el apoyo mediante becas
para alumnos funcionarios que dedican este tiempo a la formacién especifica.

INVESTIGACION SOBRE CONOCIMIENTO CIENTIFICO DE LAS CAUSAS Y
SEGUIMIENTO DEL SINDROME DEL ACEITE TOXICO (SAT) Y EL
DESARROLLO DE UN PROGRAMA DE INVESTIGACION SOBRE
ENFERMEDADES DE BAJA PREVALENCIA (ENFERMEDADES RARAYS)

Sindrome del Aceite T 6xico.

Suscripcion de convenios:

El desarrollo de muchas de las actividades necesarias para € Centro de
Investigacion sobre el Sindrome del Aceite Toxico y Enfermedades Raras (CITASER),
supone la colaboracién con otros organismos de la administracién y organizaciones
cientificas, tales como:



- Organizacién Mundia de la Salud, como orientadora de la investigacion sobre el
SAT, que mantiene una comision cientifica encargada de juzgar y definir las
prioridades de esta investigacion. Los fondos de este convenio sirven para sufragar
proyectos de investigacién y reuniones de caracter cientifico internacional.

- Instituto Madrilefio de la Salud (IMSALUD). Acuerdo base para el desarrollo de las
actividades clinicas del CISATER en los centros sanitarios de su territorio. Permite
ubicar el seguimiento de la cohorte de afectados de Madrid en centros sanitarios de
alto nivel como el Hospital Carlos 11l y el Hospital 12 de Octubre. Debido al proceso
de transferencias de la asistencia sanitaria a resto de Comunidades Autonomas se
pretende firmar otros convenios con aquellas CC.AA. con responsabilidad en €l area
asistencial de estos enfermos.

- Ingtituto Nacional de Estadistica (INE), a través de la colaboracion por diez afios que
facilitael conocimiento de la situacion de los afectados (vivo/muerto) y sus causas de
fallecimiento.

- Indtituto de Investigaciones Biomédicas de Barcelona (I1BB), perteneciente a
Consgjo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC). Nos permite contar con un
grupo de ato nivel y experiencia en el campo de la protedmica, garantizando una
informacion de calidad sobre marcadores biolGgicos de riesgo o proteccion en los
afectados y permitiendo un mayor conocimiento sobre la patogenia de esta
enfermedad.

- Departamento de Inmunologia de la Fundacion Jiménez Diaz-Clinica de la
Concepcidn, para e mantenimiento del banco de ADN y células y desarrollo de
investigacion sobre patogenia.

- Centros para e Control de las Enfermedades y su Prevencion (CDC & Prevention)
US, que proporciona un mecanismo de colaboracién en la investigacién en todas las
areas relacionadas con el SAT. Su participacion ha supuesto mejora en nuestros
conocimientos y actividades cientificas, asi como en algunas fases juridicas de la
epidemia.

Proyectosinternos:

La investigacion sobre una enfermedad Unica en € mundo, compleja en sus
manifestaciones y desconocida en su evolucion, plantea de forma continua hipétesis de
trabajo y desafios que precisan de respuestas técnicas individualizadas.



- Estudio sobre mortalidad de la cohorte del SAT. Seguimiento anual de 17.000
personas, actualmente vivos, de la cohorte con €l objetivo de evaluar la evolucion de
las tasas de mortalidad, factores de riesgo asociados y causas de muerte.

- Estudio del seguimiento de la cohorte. Plan a largo plazo sobre €l control de la
evolucién de laenfermedad y sus consecuencias.

Archivo de pacientes

- Registro de mortaidad, que mantiene activo el nimero de personas falecidos
anualmente y localiza la causa de muerte en los registros civiles.

- Registro de morbilidad, que mantiene la informacion de la evolucion clinica hasta la
actualidad de latotalidad de los enfermos censados.

Archivos de muestras.

Lainvestigacion del SAT requiere de archivos de muestras biolégicas y de aceite
para los estudios sobre etiologia y patogenia. Estos archivos, una vez desarrollados,
requieren de una infraestructura estable que permita su mantenimiento en condiciones de
estabilidad durante afios y su renovacién estructural continua.

- Oleoteca: archivo de muestras de aceite procedentes de la epidemiadel SAT.

- Seroteca: archivo de muestras de sueros procedentes de enfermos del SAT ingresados
durante los primeros afios de la enfermedad en |os centros sanitarios.

- Histoteca: coleccion de piezas de tgjidos y érganos procedentes de necropsias y
biopsias de los pacientes del SAT.

- DNAteca archivo Unico en creacion de muestras de ADN, células, plasmay suero de
pacientes del SAT vivos en el momento actual.

Reuniones cientificas:

El desarrollo y la coordinacion de los proyectos de investigacion suponen un
esfuerzo extra que obliga a mantener reuniones periddicas con los diversos investigadores
implicados.

- Reuniones del Comité Cientifico parael SAT delaOMS (Comité OMS/CISATER).



- Reuniones de colaboracion con grupos de investigacion.

- Reuniones del Comité de Etica del CISATER, que vela por la aplicacion de los
criterios éticos a uso en todas las actividades que se refieren a sindrome del aceite
toxico.

Sistema de infor macion.

El CISATER basa su actividad en lainformacion obtenida a partir de proyectos de
investigacion y/o bases de datos secundarias de otros organismos relacionados. Para €llo,
es necesario contar con soluciones informaticas que permitan en cada caso e manejo
adecuado de lainformacion.

- Basesdedatosreferidas alatotalidad de la cohorte del SAT.
- Bases de datos relacionadas de muestras biol 6gicas.

- Bases de datos de proyectos.

Centro Colaborador dela Organizacién Mundial dela Salud.

El CISATER fue designado por la OMS “Centro colaborador de la OMS en
Epidemiologia Clinica para las Enfermedades Ambientales’ debido a su experiencia en el
estudio de las causas de un brote epidémico de origen ambiental. Por €ello, esta obligado a
desarrollar actividades de coordinacion en el @mbito europeo y a producir informacion
sobre enfermedades de origen desconocido, presumiblemente de origen tdxico y
relacionadas con el medioambiente.

Las actividades a desarrollar tras esta designacion son las siguientes:

- Publicacién de un sistema de informacion en pagina web sobre actividades del centro
colaborador.

- Incorporacion y ampliacién del grupo de expertos de la OMS para € estudio de
brotes ambientales.

- Desarrollo de una reunion internacional donde se establezca un consenso sobre esta
area

- Publicacién en formato libro patrocinado por la OMS sobre lineas maestras de
actuacién en brotes de origen ambiental .



- Soporte de imagenes en espejo para Europa de paginas web de Centros de
Investigaciones de esta area de la ciencia

Programa de | nvestigacion sobr e enfermedades raras

El CISATER es e encargado de desarrollar un programa sobre las enfermedades
raras 0 de baja prevalencia, de ambito estatal y orientado a producir informacion Util para
los pacientes, sus familiaresy los profesionales de la salud, alavez que se crean las bases
para €l desarrollo de registros sobre ciertos grupos de enfermedades, se establecen las
posibilidades del Sistema Nacional de Salud y se organiza un sistema que sirva de ayuda
para crear una red de investigacion sobre estas patologias. Las actividades mas
destacables son:

- Coordinacién y direccién de las actividades del comité coordinador del programa, de
carécter multidisciplinar.

- Mantenimiento, desarrollo y actualizacion de un sistema de informacion, que incluya
un sistema de comunicacion con los pacientes, en constante colaboracion con las
asociaciones de enfermos.

- Creacién de unared de expertos en cada uno de |os diversos grupos de patologias.

- Desarrollo de un mapa de recursos diagndsticos, de investigacion y terapéuticos por
Comunidades Auténomas.

- Convenios de colaboraciéon con e INE, IMSERSO vy la Facultad de Farmacia de la
Universidad de Barcelona, para e desarrollo de informacién cientifica sobre
medicamentos huérfanos, andliisis de la morbimortalidad y estudios de las
necesidades extras de | os pacientes.

- Reuniones con los diversos grupos implicados en este problema a nivel naciona y
europeo (Comité Coordinador; Comité Europeo de expertos en epidemiologia;
Comité Europeo de Enfermedades Raras; Centros de referencia).

- Participacién y colaboracién en proyectos europeos y expresiones de interés para la
Comision (VI Programa Marco).

- Coordinacién de redes de investigacion enfocadas a grupos de enfermedades raras.



EVALUACION, CONTROL SANITARIO E INVESTIGACION DE LOS
CONTAMINANTES AMBIENTALES QUE INCIDEN EN LA SALUD DE LA
POBLACION Y GENERACION DE CONOCIMIENTO SOBRE LOS RIESGOS
AMBIENTALES

- Caracterizacion de la contaminacion atmosférica (exterior e interior) e hidrica y
evaluacion toxicoldgica 'y ecotoxicoldgica de residuos, vertidos y otras muestras de
interés sanitario.

- Informes técnicos y periciales sobre contaminantes ambientales y sus efectos sobre la
salud.

- Evaluacion de la seguridad y toxicologia de productos fitosanitarios y biocidas de uso
ambiental.

- Colaboracion con diversas instituciones de las Administraciones Publicas (Generdl,
Autondmicay Local) en materia de emisiones, vertidos, etc. con riesgo parala salud
humana.

- Estudios técnicos y proyectos de investigacion sobre contaminantes ambientales y
sus efectos sobre la salud.

- Redlizacién de métodos de referencia para la determinacion de contaminantes
ambientales con incidencia parala salud.

- Caracterizacion (identificacion y descripcion) de la contaminacion radioactiva en
muestras alimentarias y ambientales de interés sanitario.

- Estudios técnicos y emision de informes sobre los efectos para la salud humana de
los campos €l ectromagnéticos, en colaboracion con otros centros del Instituto.

- Dosimetria persona y ambiental.
- Docencia especializaday formacion de becarios en salud ambiental.

EVALUACION, CONTROL SANITARIO E INVESTIGACION EN PRODUCTOS
SANITARIOS.

La Directiva de Productos Sanitarios y la Reglamentacion Espafiola de
transposicion, obliga a que los productos sanitarios lleven e marcado CE para su
comercializacion en el Mercado Unico, y a actuaciones de seguimiento e inspeccion.



El Sistema Naciona de Salud y los Servicios de Salud de las Comunidades
Auténomas también requieren la evaluacion de los productos de acuerdo a sus
necesidades. Para ello, se realizan ensayos que garanticen la calidad, seguridad y eficacia
de uso de acuerdo con las normas internacional es.

L as actuaciones en este &rea seran las siguientes:
- Investigacién y Desarrollo de Métodos de Ensayos en Productos Sanitarios.

- La innovacion en materiales y disefios hace que sea necesaria la investigacion
aplicada ala optimizacion de los métodos de ensayo.

- Vadidacion de proveedores para €l Sistema Nacional de Salud y los Servicios de
Salud delas CCAA.

- Implantacion del Laboratorio de Evaluacion de Productos Sanitarios para el
diagndstico in vitro, recientemente regulados en Esparia.

- Establecimiento de convenios con entidades publicas/privadas para llevar a cabo
proyectos de interés coman.

INVESTIGACION SOBRE LA INTRODUCCION ORDENADA Y EL USO
APROPIADO DE LAS TECNOLOGIAS EN EL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD Y PROMOCION Y ASESORAMIENTO A TRAVES DE ACCIONES
INFORMATIVAS, FORMATIVAS Y DE ASESORIA BASADAS EN LA MEJOR
EVIDENCIA CIENTIFICA DISPONIBLE.

Realizacion de informes de evaluacién de tecnologias sanitarias:
- Dedifusion de carécter amplio para el conjunto del Sistema Naciona de Salud.
- Deusointernoy distribucion limitada elaborados a demanda de parte.

Desarrollo y prestacion de servicios de evaluacion y apoyo (consultoria) a los
servicios de Salud e instituciones sanitarias.

- Mantenimiento de un fondo documental especifico.

- Prestacién de servicios de informacién y documentacion a los Servicios de Salud y
Centros Sanitarios.



Respuesta a consultas técnicas.

Dictamenes sobre seleccion y uso correcto de tecnologias sanitarias.

Formacion de clinicos y gestores en fundamentos de practica médica apropiada y
evaluacion de tecnologias sanitarias.

Realizacién y participacion en cursos dirigidos a clinicos y gestores, para su

formacién en los métodos y principios de evaluacion de tecnologias sanitarias y sobre €l
uso apropiado de tecnologias médicas, aplicando criterios de efectividad, utilidad clinica
y eficiencia.

Soporte técnico a las actividades de caréacter normativo regulatorio o coordinador
desarrolladas por e Consgo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y €
Ministerio Sanidad y Consumo, mediante participacion en:

Subcomision de prestaciones.
Grupo de seguimiento de usos tutelados.
Comité asesor para la prestacién ortoprotésica.

Comité asesor para la prestacién de productos dietéticos.

Direccion técnica, disefio y desarrollo de las actividades necesarias para e uso
tutelado de tecnologias sanitarias.

Apoyo cientifico-técnico a la politica de ordenacion de prestaciones del Ministerio
de Sanidad y Consumo y a la Subcomisién de Calidad /Prestaciones del Consgjo
Interterritorial, asumiendo la gestién y coordinacion técnicay presupuestaria de este
tema.

Supervision y coordinacion del desarrollo de usos tutelados de tecnologias sanitarias
emergentes y procedimientos implantados en el Sistema Nacional de Sanidad, sobre
los que exista incertidumbre sobre su utilidad clinica o riesgos, colaborando con las
Agencias 0 Servicios de Evaluacion de Tecnologias establecidos en las Comunidades
Autonomas.

Propuestas de disefio de estudio (justificacion, indicaciones, requisitos de
utilizacion).



Elaboracion de protocol os especificos de recogida de informacion.
Consenso técnico con clinicos, sociedades cientificasy Servicios de Salud.
Recogiday andlisis de informacion.
Elaboracion de informes.

Programa Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

Promocion, orientaciéon y financiacion en la realizacion de trabgjos dirigidos a
mejorar € conocimiento sobre los resultados e impacto de las tecnologias sanitarias
nuevas o establecidas a partir de la megor evidencia e informacion disponibles.
Generacién de nueva informacion y conocimiento en materia de evaluacion de
tecnologias sanitarias relativas a cuestiones especificas y relevantes para €l Sistema
Nacional de Salud.

L os proyectos atendidos por este programa se gjustaran alos siguientes formatos y
caracteristicas:

Revisiones sisteméticas de |la literatura cientifica.

- Andisis y explotaciéon de datos contenidos en registros y bases de datos de interés
sanitario.

- Andisis econdmicos, estudios de costes y de coste-resultado.
- Modelizaciones basadas en andlisis de decision.
- Estudios observacionales.

PROGRAMA DE INVESTIGACION INTRAMURAL EN EL PLAN NACIONAL
[+D+1 Y EN PLANES ESTRATEGICOS DE APOYO AL SISTEMA NACIONAL
DE SALUD.

Con esta linea de accioén se prentende promover e impulsar lainvestigacion interna
que se realiza en los Centros y unidades del Instituto, tanto con fondos propios como con
fondos externos, conseguidos por los investigadores que concurren alas convocatorias de
agencias financiadoras.



La funcién principal es la planificacién, coordinacion, gestion y evaluacion de la
investigacion propia del Instituto de Salud Carlos 111, asi como la transferencia de los
resultados de la investigacion.

Esta tarea cumple un triple objetivo:
- Generar nuevos conocimientos.
- Formar nuevos investigadores.

- Transferir los conocimientos a otras entidades que puedan aprovecharlos para su
explotacion.

Las herramientas de gestion adecuadas para la g/ ecucion de esos objetivos son las
siguientes:

- Convocatoria de proyectos intramurales. evaluacion, gestion y seguimiento.
- Gestion de proyectos con financiaci on externa.

- Convocatoria de becas Ingtituto de Salud Carlos Ill: evaluacion, gestion y
seguimiento.

- Gestion de becas asociadas a proyectos.

- Gestion de ayudas para becarios.

- Convocatoria de becas para estudiantes: evaluacion, gestion y seguimiento.

- Gestidn de convenios de investigacion.

- Gedtidn de contratos asociados a la investigacion.

- Revision de los procedimientos de gestion para adecuarlos a criterios de calidad.

- Direccion y coordinacion de la actividad de transferencia de resultados de
investigacion a través de la Oficina de Transferencia de Resultados de Investigacion
(OTRI):

Recogida de datos sobre capital intelectual del Instituto de Salud Carlos I11 para
realizar una adecuada gestion del conocimiento.



Acciones de proteccion de la propiedad intelectual e industrial. Registro de
patentes y marcas.

Elaboracion de la oferta técnicay tecnol 6gica.

Mantenimiento de |as bases de datos de proyectos y actualizacion de |as bases de
datos DATRI y GESOTRI.

Participacion en ferias tecnol dgicas.
Parala g ecucion de esta actividad, existen dos Grganos asesores:
- Apoyo, coordinacién y gestion de la Comision de Investigacion y Docencia
- Apoyo, coordinacion y gestion de la Comision de Becarios.

PROGRAMA DE COOPERACION INSTITUCIONAL DEL INSTITUTO DE
SALUD CARLOS IIl CON LAS COMUNIDADES AUTONOMAS EN EL
AMBITO DE LA INVESTIGACION SANITARIA.

- Coordinacion de las actividades del Instituto de Salud Carlos |11 en su relacion con el
Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y la Direccién General de Alta
Inspeccién y Coordinacién del Sistema Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad
y Consumo.

- Participacién en la orientacion del Instituto de Salud Carlos |11 para atender, en el
marco de sus competencias y cometidos, a las necesidades del Sistema Nacional de
Salud.

PROGRAMA DE COOPERACION INSTITUCIONAL DEL INSTITUTO DE
SALUD CARLOSIII EN FOROSINTERNACIONALESEN EL AMBITO DE LA
INVESTIGACION SANITARIA

Se pretende, en colaboracion con la Subdireccion Genera de Relaciones
Internacionales del Ministerio de Sanidad y Consumo, fomentar y consolidar las
relaciones del Ingtituto de Salud Carlos Ill con instituciones de otros paises, para €l
desarrollo de actividades conjuntas en los campos de interés para € Instituto,
fundamentalmente el desarrollo de proyectos de investigacion conjuntos, de actividades
formativas y de intercambio de tecnologias.



Las lineas de actuacion van dirigidas a
- Desarrollo de actividades conjuntas en el marco de la UE.
- Desarrallo de actividades conjuntas en el marco de AméricaLatina.
- Desarrallo de actividades conjuntas con otros paises.

- Relaciones con agencias internacionales, en particular con la Organizacion Mundial
de la Salud, con la Organizacion Panamericana de la Salud y con la Agencia
Espafiola de Cooperacion Internaciona (AECI).

- Participacion en los siguientes programas:

Programa extrapresupuestario patrocinado por la OMS, e Banco Mundia vy el
Programa de la Naciones Unidas para el desarrollo, con € que colaboran también
otros paises e instituciones donantes, para la formacion e investigacion en
Enfermedades Tropicales.

Red Internacional de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
International Society of Health Care Technology Assessment.

PROGRAMA DE DESARROLLO DE INNOVACIONES TECNOLOGICAS EN
INFORMACION Y COMUNICACIONES A LOS SERVICIOS PROPIOS DEL
INSTITUTO Y LA INVESTIGACION, DESARROLLO Y FORMACION EN
PROYECTOS DE TELEMEDICINA, SOCIEDAD DE LA INFORMACION Y
BIOINFORMATICA

El objetivo es impulsar laimplantacion de las tecnologias de la informacion y las
comunicaciones en el sistema sanitario tanto por medio de los propios servicios del
Instituto como mediante su labor investigadora y docente. Como lineas de accion
definidas se contemplan el desarrollo de servicios a través de tecnologia de portal, la
realizacion del Plan de Seguridad y la implantacion de nuevas aplicaciones para los
servicios de las diferentes unidades del Instituto.

Un reto claro es impulsar larealizacion de proyectos de investigacién en el campo
de la informética sanitaria, promoviendo agquellos que resuelvan problemas o necesidades
reales, procediendo a su pilotgje y favoreciendo la transferencia tecnoldgica a otras
organi zaciones sanitarias.



Entre las actividades a desarrollar se encuentran:

- Provision de servicios de tecnologias de la informacion y comunicacion a toda la
organizacion.

- Innovacion y mejorade los procedimientos de trabajo internosy hacia el exterior.
- Realizacién de proyectos de investigacion en telemedicinay telemética sanitaria.
- Desarrallo de proyectos de bioinformética.

- Docencia en materia de informética sanitaria con objeto de impulsar laincorporacién
de estas tecnologias al sistema sanitario.

PROGRAMA DE DESARROLLO DE PROYECTOS DE COOPERACION
CIENTIFICA INTERNACIONAL A TRAVES DE LA FUNDACION PARA LA
COOPERACION Y SALUD INTERNACIONAL "CARLOSIII"

La Fundacion para la Cooperacion y Salud Internaciona “Carlos 111" es una
Fundacion promovida por € Instituto de Salud Carlos 11, cuya finalidad es contribuir al
desarrollo y mejora de las condiciones de vida de las poblaciones, mediante la
colaboracién en programas y actividades de investigacion, formacién, consultoria,
asistencia técnica y desarrollo de proyectos, en el ambito de la salud internacional y la
cooperacion, asi como proyectar y difundir laimagen del Instituto de Salud Carlos |11 en
el marco internacional.

En este sentido, esta Fundacion tiene el objetivo de contribuir a una mejor gestion
de los proyectos de cooperacion, investigacion y docencia promovidos desde el Instituto
de Salud Carlos |11 en e ambito de la Salud Internacional, dando apoyo y colaborando
con los diferentes Centros del Instituto de Salud Carlos 111.

Las actividades de Investigacion y de cooperacion internacional programadas para
el ano 2003 son las siguientes:

- Laboratorio de Salud Publica para €l control de endemias en Guinea Ecuatorial en
colaboracion con la AECI.

- Fortalecimiento del Sistema Sanitario Boliviano.

- Actividades del Centro de Investigacion sobre e Sindrome del Aceite Téxico y
Enfermedades Raras.



- Fortalecimiento del Sistema de Salud de paises francofonos y angléfonos de Africa
Subsahariana.

- Ensayo de vacuna frente alaleishmaniasis canina.

- Programa de Fortalecimiento de la red de Laboratorios de Salud Publica en América
Latina para el control de enfermedades emergentes y reemergentes, en coordinacion
con la Organizacion Panamericana de Salud, el Ministerio de Sanidad y Consumo y
la Agencia Espafiola de Cooperacion Internacional.

Apoyo a proyecto de Investigacion de Resistencia a los Antimicoticos del
Instituto C. Malbran de Argentina

Apoyo a proyecto de fortalecimiento del Laboratorio de virologiay parasitologia
del Instituto Gorgas de Panama

Apoyo a proyecto de investigacion sobre investigacion en enfermedades
transmisibles del Instituto Pedro Kouri de Cuba.

Apoyo a proyectos de Investigacion en e Instituto Nacional de Salud en Bogota,
Colombia

PROGRAMA DE INVESTIGACION SOBRE LAS ENFERMEDADES
CARDIOVASCULARES A TRAVES DE LA FUNDACION INSTITUTO DE
INVESTIGACION CARDIOVASCULAR "CARLOSIII".

La Fundacion Instituto de Investigacion Cardiovascular "Carlos 11" es una
fundacion publica promovida por el Ingtituto de Salud Carlos Il cuya finaidad es el
fomento de la investigacion bésica y aplicada en el campo de las enfermedades
cardiovasculares, la coordinacion de la investigacion que en estas lineas se desarrolla a
nivel nacional, ladivulgacion de los resultados de las investigaciones y la transferencia de
los mismosy los avances sanitarios que de ellos se deriven a Sistema Nacional de Salud.

Para e éptimo desarrollo de sus fines, la Fundacién esta construyendo, en €l
campus de Chamartin del Instituto de Salud Carlos 111, un edificio de nueva planta que
serd a la vez sede y laboratorios de dicha institucion. Este centro se dotara con las
instalacionesy el equipo necesario para cumplir 1os objetivos de la Fundacién.

La actividad investigadora se orienta a profundizar en el conocimiento de las
causas que estan detrés de las enfermedades de origen cardiovascular. Esa blsqueda de



conocimiento se centra en la investigaciéon de los mecanismos moleculares y celulares
implicados en € origen y/o desarrollo de estas alteraciones. Su filosofia, presente y
futura, es desarrollar una investigacion de excelencia en el area cardiovascular, abiertay
competitiva a escala internacional. Las lineas de trabajo vendran determinadas por los
propios grupos de investigacion, ya que e centro no desea enmarcar su actividad en lineas
perfiladas que puedan limitar el desarrollo cientifico o estrechar el marco de trabajo.
Como fruto de este esfuerzo investigador y con el apoyo de las tecnologias mas
avanzadas se pretende conseguir la sintesis de moléculas de interés, tanto para la
investigacion como para posibles aplicaciones médicas o clinicas que reviertan finalmente
en el paciente.

Los primeros grupos de investigacion basica desarrollan ya sus lineas de
investigacion encaminadas a desentrafiar los mecanismos moleculares de distintos
mecanismos fisiol6gicos y patol bgicos rel acionados con las patol ogias cardiovascul ares

Asi, existe un grupo enfocado a desentrafiar el papel del 6xido nitrico en el sistema
cardiovascular. Esta molécula, objeto de numerosos estudios en los Ultimos afios, ha
supuesto una revolucion cientifica en € area por su implicacion en e desarrollo de
patologias tales como la arteriosclerosis, la hipertensién o la trombosis. Su estudio
favorecerd, ademés, el esclarecimiento de las causas de patologias no relacionados con €l
sistema cardiovascular como la enfermedad de Parkinson.

El segundo grupo ha enfocado la linea de investigacion a estudio de los
mecanismos de regulacion funcional del endotelio vascular. El endotelio, presente en los
vasos sanguineos, sintetiza y libera sustancias vasodilatadoras y vasoconstrictoras que
tienen que ver con €l tono y la estructura cardiovasculares. De ahi, su importancia en la
aparicion de patologias de tanta importancia como la arteriosclerosis o la hipertension
arterial.

Un tercer grupo centra sus estudios en la regulacion genética de las células de los
vasos sanguineos implicadas en el mantenimiento del flujo sanguineo y la capacidad
antitrombética, por lo que esta linea de investigacion podra aportar nuevas perspectivas a
la terapéutica utilizada en desordenes cardiovasculares como la hipertension arterial, la
arterosclerosis o lainsuficiencia cardiaca.

Finalmente, un cuarto grupo existente ha elegido como objeto de sus estudios la
apoptosis celular. La apoptosis, 0 muerte celular programada, puede ser parte del proceso
de renovacion natural, pero por defecto de mitosis 0 exceso de muerte celular, pueden



producirse procesos patolégicos de diversa indole. El esclarecimiento de los
acontecimientos que desencadenan este proceso es basico parala terapéutica actual .

Teniendo en cuenta el caracter prioritario de realizar una investigacién de calidad,
anticipandose a las necesidades de los investigadores, se estan incorporando las Ultimas
innovaciones tecnol ogi cas disponibles, estructuradas en forma de Unidades de Desarrollo
Cientifico y Tecnolégico. Estas unidades proporcionan una infraestructura moderna,
equiparable a los centros mas punteros a nivel mundial, que sirve de apoyo no sélo alos
grupos de la Fundacion, sino a todos aquellos centros que estén interesados en establecer
estructuras de colaboracion.

Las Unidades que se contemplan en el plan de futuro del centro son las siguientes:
- Citometriay Microscopia Confocal.
- Protedmica
- Histologia-I nmunohistoquimica.
- Cultivos celulares.
- Anticuerposy proteinas.
- Microscopia el ectronica.
- Animalario.
- Secuenciacion.
- Vectores.
- GenOmicay Bioinformética.

Por ultimo, se hainiciado un programa de formacién de investigadores mediante
laincorporacion de becarios predoctorales y postdoctorales.

PROGRAMA DE INVESTIGACION SOBRE LAS ENFERMEDADES
ONCOLOGICAS A TRAVES DE LA FUNDACION CENTRO NACIONAL DE
INVESTIGACIONES ONCOLOGICAS*“CARLOSIII".

La Fundacion Centro Nacional de Investigaciones Oncologicas “ Carlos 111" esuna
fundacion publica promovida por el Instituto de Salud Carlos Il cuya finalidad es el



fomento de la investigacion oncolégica y la promocion de los avances cientificos y
sanitarios en el &rea oncoldgica. Con la creacion del Centro se persigue dotar al pais de
unainfraestructura minima de investigacion oncol dgica de excelencia a nivel preclinico.

La Fundacion ha construido en el campus de Chamartin del Instituto de Salud
Carlos 111 una sede de 32.766 metros cuadrados, mediante la reforma del antiguo Hospital
Victoria Eugenia 'y la ampliacién del mismo afladiendo una aa nueva con dotacion de
animalarios y laboratorios de nueva planta, que serd alavez sede y laboratorios de dicha
institucion.

Se persigue dotar a pais de una infraestructura minima de investigacion
oncol 6gica de excelencia a nivel preclinico cuyos avances repercutan |0 mas répidamente
posible en el Sistema Nacional de Salud y establecer un sistema de colaboraciones con
los principales hospitales para canalizar estainvestigacion, ya seaa nivel de diagnostico o
de nuevas terapias.

Actualmente, se desarrollan los siguientes programasy grupos de investigacion,
que deberan ser potenciados e incrementados durante 2003:

Programa de Oncologia Molecular:

Integrado actualmente por un solo grupo de investigaciéon: Grupo de Oncologia
Experimental.

Programa de Patologia M olecular

Integra los departamentos de Patologia Molecular y de Genética Humana. El
primer departamento cuenta con |os siguientes grupos de investigacion: Linfomas, Cancer
de mamay ginecoldgico y Epigenética del cancer. Los grupos de Genética humanay de
Cancer hereditario, integran el segundo departamento.

Programa de Terapias Experimentales.

Cuenta actualmente con e Grupo de Desarrollo de Ensayos que esta estableciendo
una infraestructura que haga posible laidentificacion y caracterizacion de nuevas drogas
antineoplasicas, asi como su validacion y translacion alos pacientes.



Programa de Biotecnologia.

Desarrolla e implementa nuevas técnicas en las &reas que puedan resultar Gtiles en
el Centro. En 2001, se consiguié un importante hito: el desarrollo del primer oncochip en
Espafia por la Unidad de Gendmica en colaboracién con la de Bioinformética. Este
oncochip contiene mas de 7.000 genes y se utilizard para ahondar en la caracterizacion
molecular de los tumores y los mecanismos de respuesta a los medicamentos
antitumorales.

Red Nacional de Banco de Tumores.

Lleva funcionando desde 2001 y promueve la investigacion translaciona en los
campos de patogénesis del cancer y del tratamiento individualizado de |os pacientes.

Programa de Cancer Hereditario.

Diagnostico molecular de muestras sanguineas de pacientes con sospecha de
padecer un sindrome de cancer hereditario y consegjo genético de familias con diferentes
canceres hereditarios.

Programas de for macion.

- Becarios predoctorales, becarios postdoctorales, programas de formacién en
patologia molecular para médicos residentes y periodo de précticas de estudiantes
universitarios.

- Cursos de doctorado en los que los investigadores del Centro participan
frecuentemente como profesores de cursos de doctorado de universidades espafiolas y
extranjeras.

PROGRAMA DE INVESTIGACION EN GENOMICA Y PROTEOMICA A
TRAVES DE LA FUNDACION PARA EL DESARROLLO DE LA
INVESTIGACION EN GENOMICA Y PROTEOMICA.

El Gobierno ha potenciado la investigacion en este campo a través de su
priorizacion en el Plan Nacional y con la creacion de la Fundacién para el Desarrollo de
la Investigacion en Gendmicay Protedmica, en la que participa el Ministerio de Sanidad
y Consumo. La creacion de la Fundacion para € Desarrollo de la Investigacion en
Gendmica y Protedmica fue aprobada por € Gobierno en noviembre de 2001, con €l
objetivo primordial de promover la investigacion en dichos campos, de manera que



Espafia participe activamente en la segunda fase de investigacion del genoma,
desarrollada por diferentes paises del mundo y que propiciard notables avances y
aplicaciones en e campo de la salud, humana y animal, asi como en los sectores
biotecnologico y agroalimentario. El gran reto de la investigacion biomédica
postgendmica sera conocer y entender € papel de cada una de las proteinas codificadas
por los 100.000 genes del genoma humano. Esto conllevard un cambio radical en el
diagndstico y tratamiento de las enfermedades en un futuro cercano.

Se plantean cuatro grandes blogues de actividad:

- Promocion y coordinacion de la investigacion que se lleva a cabo en Espafia en
gendémicay protedmica, a través de la financiacion de proyectos de investigacion e
infraestructuras, la formacion y el aumento de la masa critica de investigadores que
utilicen esta tecnologia.

- Mayor aprovechamiento de los resultados de la investigacion hacia el desarrollo del
sector biotecnol 6gico empresarial.

- Actuacion como observatorio de la investigacion redlizada en estas lineas de
investigacion y realizar labores de prospectiva.

- Estimulo de la participacion de la sociedad civil y movilizacion de recursos privados
hacia universidades y centros publicos de investigacion.

PROGRAMA DE INVESTIGACION EN EL ESTUDIO DE LAS ANOMALIAS
CONGENITAS.

Tras la creacion de un Centro Asociado con la Universidad Complutense de
Madrid para el estudio de las anomalias congénitas se realizaran tareas de:

I nvestigacion epidemiol 6gica, teratol 0gica, clinicay citogenética.
- Vigilancia epidemiol 6gica de defectos congénitos.
- Andlisis citogenético de recién nacidos con defectos congénitos.

- Servicios de informacion telefonica dirigidos a profesionales de la saud y a
embarazadas.

- Docencia sobre los distintos aspectos relacionados con la investigacion, el
diagnostico y la prevencion de las anomalias congénitas.



PROGRAMA DE INVESTIGACION SOBRE LA EVOLUCION Y EL
COMPORTAMIENTO HUMANO.

Tras la creacion de un Centro Asociado con la Universidad Complutense de
Madrid para el estudio de la evolucion y el comportamiento humano se han puesto en
marcha las siguientes lineas de trabgjo:

- El a&reade Neurocienciay Comportamiento Humano se puede a su vez dividir en dos
grandes lineas: Neurociencia Cognitiva Bésica, en la cua se investiga acerca de las
bases neurofisiolégicas de los procesos cognitivos superiores y, la linea de
Neurociencia Cognitiva Clinica, en la cua se investiga acerca de las bases
neurofisioldgicas de los trastornos de los procesos cognitivos: trastorno obsesivo-
compulsivo, depresién, esquizofrenia, etc.

- El &ea de Antropologia molecular y ADN fésil pretende clarificar las relaciones
evolutivas entre las distintas poblaciones humanas actuales y fésiles. El objeto de la
investigacion es estudiar el ADN antiguo de los fosiles europeos, con especia énfasis
en la muestra de Atapuerca, para conocer la evolucion de los neandertales y de las
poblaciones humanas modernas.

- Lalinea de Evolucién Humana representa la continuacién de los estudios llevados a
cabo en los yacimientos de la Sierra de Atapuerca, gue ha producido un gran nimero
de descubrimientos y publicaciones del méas ato nivel. El desarrollo tiene relacién
con la investigacién biosanitaria supone ademas innovacién tecnoldgica, en la
restitucion tridimensional, tomografia y andlisis digital de imégenes del esgueleto
humano.

PROGRAMA DE FOMENTO DE LA INVESTIGACION Y DESARROLLO EN
SALUD EN ESPANA.

El conjunto de actuaciones en este campo tiene por objeto:

- Lapromocion, gestion y evaluacion de la investigacion extramural en ciencias de la
salud, através del Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS)

- La coordinacion de las actividades de investigacion en ciencias de la salud, en
relacién con el Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion
Tecnoldgica.



- Lacoordinacion de las actividades de investigacion en ciencias de la salud con los
Programas Marco de Investigacion y Desarrollo de la Unién Europea.

- Acciones que favorezcan y consoliden la investigacién en e Sistema Naciona de
Salud, incluyendo la investigacién en evaluacion de tecnologias sanitarias, la
investigacion en enfermeria y otras acciones que se consideren relevantes para ese
fin.

- Lacoordinacién de los centros y unidades de Investigacion del Sistema Naciona de
Salud, asi como la de otros centros y unidades asociadas a Instituto de Salud Carlos
[11'y, lagestion de un sistema de acreditacion de lainvestigacion.

Las actividades del FIS se enmarcan en el Plan Nacional de I+D+I 2000-2003. El
Ministerio de Sanidad y Consumo, através del Instituto de Salud Carlos 111, es gestor de
las é&reas de Biomedicina y Sociosanitaria asi como de la accion estratégica de
Telemedicina. La actividad de investigacion extramural se estructura en tres Programas:
Programa de Recursos Humanosy Difusién de la Investigacién, Programa de Fomento de
la Investigacion, y Programa de Formacion.

Programa de recur sos humanosy difusion de la investigacion.

Este programa, tiene como finalidad la de facilitar la incorporacién de personal
investigador en los centros del Sistema Nacional de Salud y ladifusion del conocimiento.
L as acciones a desarrollar son:

Becas
- Becas de formacion en investigacion (BEFI).

Su finalidad es desarrollar la formacion de investigadores que sirvan de nexo
de union entre la investigacion bésica, clinica'y epidemiolégica en el campo de la
investigacion biomédica.

- Becas de ampliacion de estudios (BAE).

Para potenciar la formacién y capacidad investigadora de los profesionales
del Sistema Naciona de Salud, mediante subvencion para cubrir los gastos de viajes
y estancias en instituciones nacionales o extranjeras, que permitan laincorporacion a
Sistema de nuevos procedimientos asistenciales o de investigacion y posibiliten una
constante actualizacion de la accion sanitaria.



- Becasdd Instituto de Salud Carlos I11. Extramurales.

Esta accion se mantendra en lo referente a las becas activas con sus
renovaciones correspondientes, no estando previstas nuevas convocatorias.

- Becasformacion en investigacion para enfermeria.

Se pretende impulsar la investigacion clinica de enfermeria en e Sistema
Naciona de Salud, en aplicaciéon del convenio marco de colaboracion suscrito entre
el Instituto de Salud Carlos 11l y las Universidades de Montreal y Toronto, para
lograr la formacion de profesionales de enfermeria en habilidades de investigacion
con € fin de que a su regreso sirvan de facilitadores y promotores de lainvestigacion
en enfermeria en su ambito de actuacion.

Programa de fomento de la investigacion.

Este programa estd destinado a fomentar la investigacion cientifica en las
disciplinas biomédicas mediante la financiacion de proyectos de investigacion,
principalmente. Sus objetivos fundamentales son el fomento de la investigacion sanitaria
socialmente relevante y de ata calidad cientifica para elevar la capacidad cientifica y
técnica del Sistema Naciona de Salud, la promocion de la investigacion de carécter
basico, clinico y en salud publica en el citado Sistema, € fomento de la formacion de
equipos multidisciplinarios en investigacion biomédica y €l desarrollo de sistemas de
informacin, entre otros.

Para el cumplimiento de estos fines, el Fondo mantiene contacto constante con la
comunidad cientifica con e fin de identificar las acciones clave para e meor
cumplimiento de sus objetivos. Su desarrollo contempla las siguientes acciones de
acuerdo con las prioridades del Plan Nacional.

- Proyectos deinvestigacion.

Con e propésito de fomentar la investigacion cientifica en disciplinas
biomédicas para asi contribuir a fundamentar cientificamente los programas y
politicas del Sistema Naciona de Salud, en coordinacion con los objetivosy criterios
establecidos en e Plan Nacional de 1+D+1 2000-2003. Se persigue promover, en €l
ambito de las ciencias de la salud, investigacion de carécter bésico orientado al
paciente, clinico y de salud publica en las ingtituciones de Sistema Nacional de
Salud, en Universidades y en organismos publicos de investigacién. Otra posibilidad



es introducir en esta acciéon la investigacion priorizada (Contratos Teméaticos)
mediante la realizacién de proyectos de investigacion que respondan a preguntas
especificas previamente priorizadas que sea necesario resolver para el Sistema
Nacional de Salud.

I nfraestructuras de investigacion.

Dotacion de infraestructuras de investigacion a Unidades y Centros de
Investigacion del Sistema Nacional de Salud, cuya utilidad exceda del ambito de
operacion regular del centro donde se ubiquen y cuyo coste supere la capacidad
presupuestaria del centro y/o la asignacién, como material inventariable, a un
proyecto de investigacion incluyendo la posibilidad de financiar los bancos de
tejidos.

Redes deinvestigacion.

Para fomentar |a creacion de redes de grupos de investigadores de diferentes
Centros y Autonomias con lineas y objetivos de investigacion comunes. Se pretende
aumentar la masa critica y la rentabilidad en aquellas areas prioritarias en el Plan
Nacional. La constitucion y financiacion de Redes Tematicas de Investigacion
Cooperativa se redizara a partir de los Centros de Investigacion del Sistema
Naciona de Salud y de las otras estructuras de investigacién dependientes del
entramado del Sistema de Cienciay Tecnologia, reuniendo virtualmente a través de
las modernas tecnologias de la comunicacion los distintos centros y grupos que
trabajen en problemas comunes.

Esta organizacion horizontal permitird alcanzar ventajas competitivas,
promoviendo la complementariedad de actuaciones compartiendo objetivos y la
optimizacion de recursos como forma de repartir costes y aprovechar economias de
escala, facilitando que los resultados sean mas eficaces y eficientes y permitiendo
gue se reduzca el tiempo de transferencia y aplicabilidad de los resultados en el
Sistema Naciona de Salud, 1o que repercutiria en la salud de los ciudadanos,
aumentando su calidad de viday el bienestar social.

Acreditacion de Institutos de I nvestigacion Sanitaria.

La acreditacion se redlizaria a través de asociaciones de centros de
investigacion, multidisciplinares y multiingtitucionales, con el fin de desarrollar e
integrar armoénicamente la investigacion basica, clinica'y de salud publica como un



todo, potenciando la investigacion traslacional con una mejor transferencia de los
avances cientificos obtenidos en la prevencion y tratamiento de los problemas de
salud més prevalentes en nuestro pais. Ademas, la integracion de los distintos tipos
de investigacion permitira acortar el intervalo transcurrido entre la produccion de un
nuevo conocimiento (eficacia) y su transferencia y aplicabilidad real (efectividad y
eficiencia) en la practica médica.

- Unidades mixtasy centros asociados.

Fomentard la redizacion de alianzas estratégicas entre centros publicos y
privados para la creacion de unidades mixtas y centros asociados, para compartir
recursos y conseguir objetivos cientificos de interés comun.

- Investigaciones sobr e evaluacion de tecnologias sanitarias.

Para contribuir a la generacion de nueva informacion y conocimiento en
materia de evaluacion de tecnologias sanitarias relativas a cuestiones relevantes para
el Sistema Naciona de Salud, mediante la subvencién de proyectos especificos.
Previamente a su preparaciéon, se produce un proceso formal de identificacion y
priorizacion de tecnologias evaluables en € seno del Consgo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud. El resultado de ese proceso fue una lista priorizada de
tecnologias sanitarias asociadas, en determinados casos, a condiciones clinicas
especificas sobre las que existen incertidumbres que se materializan en preguntas
concretas de investigacion de orientacion evaluativa.

- Investigacion en enfermeria (INVESTEN).

Desarrollo de una estrategia estatal que organice y facilite lainvestigacion en
enfermeria integrando la investigacion de enfermeria en la préctica clinica diaria a
través del establecimiento de oportunidades formativas (Programa de Formacion en
Metodologia de la Investigacion con la Universidad de Montreal), la utilizacion de
los recursos existentes, e desarrollo de vinculos con otros organismos financiadores
y la colaboracion con otras disciplinas.

Programa de for macion.

En e seno del Instituto se creard el Departamento de Metodologiay Gestion de la
Investigacion con objeto de introducir y fomentar en el Sistema Naciona de Salud las
distintas metodologias de la investigacion y formas de gestion de la misma:



bioinformética, epidemiologia clinica, gestion de lainvestigacion. Para ello se realizaran
acuerdos de colaboracién con Escuelas de Salud Publica y otros centros especializados
siendo este programa susceptible a la cofinanciacion del sector publico (CC.AA.,
Universidades) o privado (Sociedades cientificas, industria farmacéutica, etc.).

Para su desarrollo se mantiene una estructura de evaluacion prefinanciacion y
postfinanciacion compuesta por |as siguientes comisiones:

- Investigacion bésica orientada.

- Investigacion clinica, fisiopatolégica y terapéutica.

- Investigacion epidemiol 6gica, en salud publicay en servicios de salud.
- Investigacion sociosanitariay telemedicina.

- Recursos humanos.

- Evaluacion externaa posteriori y evaluacion estratégica.

Se ha ampliado el panel de evaluadores a través de la solicitud cursada a centros
asistenciales, sociedades cientificas y Universidades. Se continuard con los
procedimientos de evaluacion econdmica, procediendo a inicio de los procedimientos de
reintegro correspondientes, en |0s casos necesarios.

Es necesario reforzar 1a evaluacion postfinanciacion de los diferentes programas
realizados. Para ello, ademéas de la colaboracién con las propias comisiones técnico-
evaluadoras, se suscribirdn convenios de colaboracion y contratos con centros
especializados y realizando estudios de produccién cientifica, patentes e impacto en la
calidad asistencial.

Desde €l punto de vista de la gestion de lainvestigacion se plantea:

- Flexibilizacion de la gestion de convocatorias y seguimiento para facilitar € trabajo
delosinvestigadores. Se continuaraen lalinea de trabajo iniciada.

- Desarrollo de procedimientos de gestién y criterios de actuacion, dirigidos a gestores
einvestigadores.

- Informatizacion de la gestion de las convocatorias.



- Seguimiento de las recomendaciones del Tribunal de Cuentas, en su informe de
fiscalizacion.

- Redlizacién de auditorias in situ para comprobar el cumplimiento de las subvenciones
publicas, tanto cientificas como econdmicas. Para ello se solicitara la colaboracién de
la Inspeccion Genera de Servicios, para redizar, d menos diez auditorias en los
diversos centros.

- Megoradelagestion en los centros.

- Fomento de los planes estratégicos de investigacion en el ambito hospitalario.
- Fomento de los sistemas de registro y sistemas de apoyo.

- Propuesta de una gestion diferenciada.

Por dltimo, se desarrollara el mapa de la investigacién biomédica en nuestro pais
como uno de los objetivos del Plan Nacional ante la necesidad de conocer quien, como o
hace, donde y qué investiga, asi como quien lo financia. Este mapa sera una herramienta
utilizable por todas las agencias financiadoras incluyendo a las CC.AA. y la propia
comunidad cientifica. Estara utilizable on line y ser4 actualizado a través de la web, a
igual que las publicaciones del Fondo de Investigacion Sanitaria junto ala paginaweb del
Instituto, se convertiran en la referencia de las fuentes de informacion en el ambito de la
investigacion biomédica en nuestro pais.

A nivel europeo, se potenciaralagestion del V Programa Marco de 1+D+1 através
de la disposicidn de recursos adecuados para tal. Este esfuerzo debe aprovecharse por el
Sistema Nacional de Salud y servir de apoyo a sus investigadores.



4.

OBJETIVOSE INDICADORES DE SEGUIMIENTO

OBJETIVOS

1. Facilitar el soporte diagnéstico de referencia, investigacion, docencia y

vigilancia microbiolgica de las enfer medades infecciosas.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

1. Programa de Referencia-Caracterizacion y | Microorganismo. 27.053 23.000 23.000
Resistencia.

2. Determinaciones analiticas parareferencia| Determinacion. 0 180.000 --
de microorganismos.

3. Programade Diagndstico. Determinacion. 132.300 120.000 120.000

4. Programa de Investigacién-Publicaciones. | Publicacién. 124 100 130

5. Programa de Investigaci 6n-Proyectos. Proyecto. 134 110 110

6. Programa de Referencia-Brotes. Brote. 76 80 80

7. Programa de Vigilancia de las|Programa. -- 5 5
Enfermedades | nfecciosas.

8. Programa de investigacion-Contratos de| Contrato. 36 35 35
investigacion.

9. Programade investigacién-Becarios. Becario. 122 110 110

10. Programa de Docencia-Formacion | Visita/Estancia. 25 29 29
Continuada.

11. Programa de  Docencia-Cursos Yy | Curso/ 44 32 32
seminarios. seminario.

12. Programade Acreditacion. Acreditacion. -- 3 3




2. Generar conocimiento sobre la etiopatogenia de las enfermedades
infecciosas, sobre los mecanismos de respuesta inmune y sobre biologia celular de
interéspara el Sistema Nacional de Salud.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

Proyectos de investigacion en curso. Proyecto. 42 45 --
Programa de investigacion. Puesta a punto | Ensayo. 20 19 19
de nuevos métodos y técnicas.
Programa de investigacion. Colaboracion | Actividad. 18 18 18
transferencia de tecnologia.
Reuniones en la Agencia Europea del | Reunion. 13 14 14
Medicamento (EMEA).
Elaboracion informes parala EMEA. Informe.
Asistencia a reuniones del Comité| Reunién.
Programa Calidad de Vida.
Seminarios, reuniones y  jornadas| NUmero. 30 32 32
cientificas.

3. Detectar y caracterizar la aparicion de problemas de salud y conocer

la frecuencia, distribucion y causas de los principales problemas de salud publica en

Esparia.
INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
Poblacién cubierta por el sistemade la Red | Porcentagje. 95 100 100
Nacional de Vigilancia Epidemiol 6gica.
Laboratorios declarantes a sistema de| Laboratorio. 85 100 100
informaci én microbiol dgi co.
Meédicos declarantes al Registro Nacional | Médico. 1.200 1.250 1.250
de Casos de Sida.
Edicioén Boletin Epidemiol égico. Ejemplar 600 700 700
(miles).
Proyectos de investigacion epidemio- | Proyecto. 25 25 25
l6gica.
Articulos  publicados en  revistas| Articulo. 80 90 90
cientificas/Informes.
Alumnos en formacién en el Programa de| Alumno. 19 20 20
Epidemiologia Aplicada de Campo.
Reuniones de trabgjo. Reunion. 25 30 30
Convenios con organismos. Convenio. 4 5 5




4. Facilitar y promover la introduccién ordenada y €l uso apropiado de
las tecnologias en € Sistema Nacional de Salud

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Informes publicos. Informe. 4 6 6
2. Informes ademanda (informesinternos). | Informe. 20 20 20
3. Consultas técnicas. Informe. 20 50 50
4. Servicios de documentacién a demanda. Solicitud. 500 1.000 1.300
5. Servicios de documentacion regulares. Envio. 12.000 12.000 15.000
6. Dictmenes sobre selecciéon y uso|Informe. 900 500 1.000
apropiados de tecnologias.
Acciones formativas. Intervencion. 25 40 40
Participacion en proyectos de [+D+. Proyecto. 15 20 15
Publicaciones en revistasy libros. Articulo. 30 50 30
10. Ponencias en reuniones cientificas. Ponencia. 30 70 30
11. Actividades relacionadas con normativa y | Reunién. 15 15 15
regulacién.
12. Programa Nacional de Evaluacion de| Proyecto. 50 40 40
Tecnologias Sanitarias (ETES).
13. Usos tutelados de tecnologias sanitarias. Tecnologia. 6 6 6

5. Generar conocimiento sobre las causas del sindrome del aceite toxico,
sobrela historia natural dela enfermedad y su evolucion, prondstico y tratamiento.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
Muestras de aceite, tejidos, suerosy DNA. | Muestra. 45.000 47.000 49.000
2. Convenios con organismos. Convenio. 6 8 8
Registro de morbi-mortalidad activo. | Registro. 2 -- 2
Pacientes incluidos en los registros. Paciente. 25.000 26.000 25.000
4. Proyectos de investigacion cientifica. Proyecto. 8 8 8
5. Seguimiento de pacientes SAT. Paciente. 2.000 2.200 2.600
6. Reuniones de coordinacion. Reunion. 8 8 8
7. Depositos y bancos de muestras (oleoteca, | Repositorio. 3 -- 3
histoteca, etc.)
8. Sistemas de informacion (boletines y|Numero. 2 -- 3
paginas web).




6. Ejercer las funciones del Centro de Investigacion sobre e Aceite
Téxico y Enfermedades Raras como centro colaborador de la Organizacién
Mundial de la Salud y desarrollar un programa de investigacién de ambito estatal
sobr e enfermedades de baja prevalencia.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

Registro de enfermedades de origen| Registro. 1 -- 1
desconacido. Enfermedad. 600 700 800
Reuniones del Centro colaborador de la| Reunion. 2 2 3
OoMS
Publicaciones Web. Publicacion. 2 - 2
Registros de epidemias. Registro. 100 150 200
Soporte de imagenes en portales de webs| Numero. 3 -- 3
internacionales.
Convenios de colaboracion y proyectos de| Convenio/ 2 3 3
investigacion. proyecto.
Reuniones de comités de expertos. Reunion. 2 4 5
Indicadores de salud medioambiental . Indicador. 20 30 30
Sistema de informacién publicado en| Entrada 10 -- 12
Internet.




7. Asegurar € control sanitario de los contaminantes ambientales que
inciden en la salud de la poblacién y prestar asistencia cientifico-técnica y
asesoramiento alas Administraciones Publicasy a la docencia especializada.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

Determinacion de contaminantes | Pardmetro 24.192 24.000 24.000
radiactivos en muestras alimentarias y | analizado.
ambientales.
Control de dosimetros personales, de area| Parametro 79.228 79.000 75.000
y ambientales. analizado.
Determinacion de contaminantes en el aire| Parametro 238.751 150.000 175.000
interior y exterior. analizado.
Determinacion de contaminantes en aguas| Pardmetro 785 700 700
de abastecimiento y vertidos. analizado.
Estudios toxicolégicos y ecotoxico- | Bioensayo. 311 800 300
|6gicos.
Estudios técnicos y proyectos de| Estudio/ 14 12 12
investigacion con financiacion externa. Proyecto.
Informes y publicaciones cientificas sobre| Informe/ 28 40 25
contaminacion ambiental y sus efectos| publicacién.
sobre la salud humana
Becarios predoctorales y aumnos de| Beca/alumno. 27 20 25
Formacion Profesional Il (FP-11) en
tutoria.
Reuniones internacionales de norma- | Reunion. 16 15 15
lizacion.




8. Promover y coordinar programas sanitarios, proyectos de investigacion
y de cooperacion para € estudio y control de las enfermedades tropicales y la
atencion sanitaria a inmigrantes.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Elaboracién de programasy proyectos. Programa/ -- 4 --
proyecto.

Cursos para personal de apoyo. Curso. 3

Apoyo alaboratorios extramuros. Laboratorio. 1

Convenios de  colaboracion  con| Convenio. -

instituciones.
5. Concesién de becas. Becario. - 4 -
6. Contratos de investigadores. Contrato. -- 5 --
7. Programas troncales. Programa. 2 --
8. Contratos de investigadoresy becarios. Contrato/ 4 -- 6

beca.

9. Proyectos de investigacion. Proyecto. -- -- 4




9. Ordenar y fomentar la investigacién biomédica y desarrollo en salud en

Espania.
INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
Proyectos de investigacion. Proyecto. 1.541 1.400 1.500
2. Becas de ampliacion de estudios. Mes. 300 600 --
Beca. 25 -- 30

3. BAE —nuevas concesiones. Beca 0 -- --

4. BAE - prérrogas. Beca 0 -- --

5. Becas de formacién en investigacion. Beca. 164 50 200

6. Becas de formacion en investigacion| Beca 114 128 150
(prérrogas).

7. Contratos de investigadores. Contrato. 158 50 258
Contratos de investigadores (prérrogas). Contrato. 107 178 228
Becas FIS/Fullbright. Beca 3 5 6

10. Acciones especiales. Ayuda 34 50 75

11. Becas de. formacién en gestion de la|Beca. 3 4 8
investigacion.

12. Becas Instituto de Salud "Carlos I11"|Beca -- 40 --
extramurales.

13. Becas Ingtituto de Saud "Carlos Il1"|Beca 19 40 19
extramurales (prérrogas).

14. Investigacion evaluativa. Proyecto. 50 45 50

15. Infraestructuras de investigacion. Ayuda. 46 20 50

16. Redes de investigacion biomédica. Red. -- 5 --

17. Centros asociados/unidades mixtas. Centro. 8 10 15

18. Investigacion en enfermeria. Reunioén. 5 4 5

19. Programas formativos en gestion y|Programa - 6 6
metodologia.

20. Becas de investigacién en enfermeria. Beca. 8 -- 12

21. Contratos de apoyo alainvestigacion. Contrato. 43 - 103

22. Becas de formacion en investigacion| Contrato. - - 60
(prorroga).

23. Investigacion en atencion primaria. Reunioén. -- -- 5




10. Llevar a cabo la planificacion, coordinacion, seguimiento, gestion y
evaluacion de lainvestigacion intramural del Instituto de Salud “Carlos|11” y delas

fundaciones en las que participa.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Proyectos de investigacion vigentes. Proyecto. 195 155 160
Convenios de investigacion vigentes. Convenio. 120 140 150
Actividades formativas de apoyo Yy |Actividad. 0 -- --
difusion.
4., Participacion en comités de gestion| Comité. 0 - -
programa marco-Union Europea.
Contratos para investigadores vigentes. Contrato. 60 80 80
Becas para investigacion vigentes. Beca. 210 210 195
7. Investigacion en malformaciones | Convocatoria. 0 -- --
congénitas.
Investigacién en telematica sanitaria. Proyecto. - -
Investigacién en enfermeria. Reunioén. -- --
10. Ayudas para becarios. Ayuda. 50 50 50
11. Becas para estudiantes. Beca. -- 50 35
12. Patronato fundaciones. Reunion. - 12 12
13. Apoyoy coordinacién afundaciones. Informe. 12 12 12




11. Dirigir y coordinar la actividad de transferencia de resultados de la
investigacion, de relaciones institucionales, de difusion y de imagen corporativa del
Instituto de Salud " Carlos|11".

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Ofertade servicios técnicos. Ficha - 155 130
cientifica
2. Deteccion de la oferta tecnol dgica. Ficha -- 8 10
tecnologica.
Proteccion propiedad intel ectual . Registro. -- 210 2
Proteccion propiedad industrial . Patente/ - 9 10
marca.
Gestion del conocimiento. Informe. - 1 --
Relaciones con empresas. Reunién/acto. - 3 3
Negociacion 'y gestion de convenios| Convenio. -- 155 135
institucionales.
8. Participacion en acontecimientos| Acto. - 15 16
cientificos y tecnol égicos.
9. Elaboracion de materia informativo sobre| Diptico/ - 12 12
el Ingtituto. triptico.
10. Programa Editorial. Publicacién. -- 20 20

12. Consolidar y potenciar la presencia del Instituto de Salud " Carlos I 11"
en las Comunidades Auténomas.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Establecimiento del marco de actuacion| Convenio -- 9 9
conlas CC.AA.. marco.
2. Establecimiento de las actuaciones| Convenio. -- 25 25
especificas con las CC.AA..
3. Comision de Investigacion y Docencia del | Reunion. -- 3 3
Sistema Nacional de Salud.
Comisién de Coordinacion. Reunioén. -- 3 3

Estudio de evaluacion de la coordinaciéon. | Encuestal --
informe.

6. Evauacién de lacoordinacion. Reunién. -- 7 7




13. Garantizar €l control sanitario de los productos sanitarios.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

Andlisis de productos sanitarios. Andlisis. 29.626 28.000 32.000
Atencion a denuncias. Andlisis. 75 55 60
Aseguramiento de la calidad. Técnicas| Técnica 51 60 65
acreditadas.

4. Aseguramiento de la calidad. | Equipo. 75 55 90
Calibraciones.
Proyectos. Convenios. Proyecto. 5 14 7
Asistencia a reuniones de Normalizacién | Reunion. 7 5
| SO/CEN/AENOR.

7. Becarios. Beca. - 2 2

14. Implantar tecnologias de la informacion y comunicaciones en el
Sistema Sanitario.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

1. Servicio de tecnologias de la informacion | Usuario. 700 1.200 1.500
y comunicacion.

2. Innovacion y mejora de procedimientos de| Aplicacion/ 10 25 27
trabajo. servicio.

3. Proyectos de investigacion. Telemedicina| Proyecto. 2 3 3
y telematica sanitaria.

4. Proyectos de investigacion de| Proyecto. 1 3 3
bioinformética.

5. Docenciaen materiainformética sanitaria. | Curso/ 13 27 27

seminario.

15. Impulsar la investigacion en gendmica y protedmica a través de la
Fundacion para el Desarrollo dela Investigacion en Gendmicay Protedmica.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Proyectosdeinvestigacion. Proyecto. -- -- 20

2. Infraestructuras cientificas. Infraestruct. -- -- 10




16. Promover la investigacion en enfermedades neurolégicas a través de la
Fundacion Centro de I nvestigacion de Enfermedades Neur ol égicas.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Constitucién de la Fundacion. Fundacién. - - 1
2. Centros asociados en Red. Centros. -- -- 15

17. Consolidar e incrementar la presencia institucional en los foros
internacionalesy desarrollar proyectos propios de cooper acion inter nacional.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

1. Proyectos y programas de cooperacion | Proyecto/ 0 8 --
internacional através de la Fundacién para| programa.
la Cooperacién y Salud Internacional

"Carlos 11",
Participacion en foros internacionales. Convenio. 0 7 -
3. Proyectos y programas de cooperacion | Proyecto/ 0 11 --

internacional a través de agencias Yy |programa.
organismos.




