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Plataformas ISCIIl de apoyo a la I+D+i en Biomedicina y Ciencias de la Salud

La Plataforma ISCIII de Soporte para la Investigacién Clinica, conocida como SCReN (del inglés “Spanish
Clinical Research Network”) es una de las tres Plataformas ISCIII de apoyo a la I+D+i en Biomedicina y
Ciencias de la Salud (www.scren.eu). Junto con las otras dos Plataformas ISCIII (“Dinamizacién e innova-
cion de las capacidades industriales del SNS y su transferencia efectiva al sector productivo -ITEMAS-“y
“Biobancos y Biomodelos”) su finalidad es proporcionar soporte de alto nivel cientifico, técnico y tecno-
l6gico a los proyectos de [+D+i en Ciencias y Tecnologias de la Salud, apoyar el desarrollo de la investi-
gacion clinica independiente de la mas alta calidad, potenciar la participacion y liderazgo de Espafia en
proyectos, programas, infraestructuras y plataformas internacionales en biomedicina, facilitar la gene-
racion y transferencia de conocimiento en el Sistema Nacional de Salud (SNS) y contribuir al desarrollo
de proyectos y ensayos clinicos de la Medicina de Precision que faciliten su implementacién como ins-
trumento que pueda contribuir a la sostenibilidad del SNS. Es decir, la mision fundamental de SCReN es
contribuir al fomento de la salud y bienestar de la ciudadania.

Origen y primeros ainos de SCReN

La Plataforma SCReN nace en el afio 2013 con el objetivo de proveer a los centros de |+D+i en Ciencias y
Tecnologias de la Salud de un soporte cientifico-técnico que permita que el desarrollo global de los en-
sayos clinicos y estudios observacionales en el entorno académico, con el mas alto rigor metodoldgico-
técnico con el fin de que las evidencias obtenidas sean aplicables en la practica clinica de manera rapida
y eficiente. El primer coordinador de la Plataforma fue el Dr. Emilio Vargas (Servicio de Farmacologia
Clinica. Hospital Clinico San Carlos de Madrid) que ejercié esta responsabilidad entre los afios 2014 a
2020 (convocatorias PT13 y PT17). En sus origenes, la Plataforma se configurd en torno a 29 Unidades
de Investigacién Clinica (UIC)s y a cuatro grandes programas: Coordinacion y Formacion, Regulacién y
Monitorizacién, Farmacovigilancia y Metodologia, Bioestadistica y Gestion de Datos, permitiendo cons-
truir una estructura de investigacion estable, con unos procedimientos normalizados de trabajo (PNT)
comunes para todas las unidades, dando soporte en estos primeros 7 afios a un total de 160 proyectos
de investigacion, en su mayor parte ensayos clinicos.

Configuracion y funcionamiento actual de la Plataforma

El aumento en la complejidad de la estructura y la actividad desarrollada por la Plataforma se ha incre-
mentado a lo largo del tiempo, lo que se ha visto reflejado en un incremento del presupuesto asignado
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en las convocatorias del ISCIIl a través de la cual se financia la Plataforma. Asi, en la convocatoria de
Plataformas del 2013 (PT13) el presupuesto fue de 4 millones de euros, en la de 2017 (PT17), de 7,7
millones de euros y en la convocatoria de 2020, alcanzé los 10,09 millones de euros. En esta Ultima con-
vocatoria (PT20) se produce un cambio de coordinacion en la Plataforma, recayendo en el Servicio de
Farmacologia Clinica del Hospital Universitario La Paz de Madrid, siendo liderada por el Dr. Jesus Frias
Iniesta hasta su jubilacién (agosto de 2022), y por los Drs. Antonio J. Carcas y Alberto M. Borobia desde
entonces.

En la actualidad SCReN estd conformada por 34 UICs distribuidas a lo largo de 16 CCAA y dando soporte
a todo el territorio nacional (Figura 1). Los recursos actuales de la Plataforma (104 personas contratadas
y un numero variable de asociados, adscritos a la misma) se articulan a través de grupos de trabajo,
responsables tanto de ejecutar todas aquellas actividades dirigidas a la provision de asesoramiento cien-
tifico-técnico y desarrollo clinico (gestion de proyecto, monitorizacion y calidad de los datos, farmacovi-
gilancia, gestién de datos y estadistica), como de desarrollar y establecer otras actividades e iniciativas
mas transversales (formacion, calidad, comunicacién y difusién de resultados a la ciudadania, interna-
cionalizacion e implantacion de ensayos clinicos en fases tempranas). La gobernanza de la plataforma
se rige a través de dos érganos fundamentales, la Asamblea General, constituida por los coordinadores
de todas las unidades, y el Comité de Direccién, compuesto por 8 miembros elegidos de la Asamblea
General y responsable de asegurar el cumplimiento del Plan Estratégico de la Plataforma. La Unidad
de Coordinacién ejerce el liderazgo de la Plataforma y representacion cientifica de la misma, vela por
la excelencia y mejora continua en los resultados. Es responsable de coordinar todas las actividades
de la Plataforma y para ello cuenta con el apoyo de 6 personas que conforman la Unidad de Apoyo a
la Coordinacidn, y que se encargan de dar soporte operativo, técnico y administrativo a las unidades,
al Comité de Direccidn, a los grupos de trabajo y a los equipos de proyecto, asi como realizar el anali-
sis y el seguimiento de la ejecucion del Plan Estratégico, y la propuesta de acciones de mejora de los
programas operativos anuales.

Figura 1. Distribucién de las Unidades de Investigacién Clinica durante la PT20
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El objetivo principal en esta nueva etapa es dar apoyo a los ensayos clinicos con medicamento que han
obtenido financiacion en convocatorias publicas competitivas del ISCIII o convocatorias europeas, y es-
pecialmente en las de proyectos de Investigacion Clinica Independiente (ICl) y Proyectos de Medicina
Personalizada (PMP). Para ello se ha establecido un proceso de incorporacién de proyectos mediante
el cual la Plataforma se involucra en las fases mas tempranas del desarrollo de la memoria de solicitud,
de forma que se garantiza la calidad y estandarizacion de los proyectos presentados y compromete su
participacién en los mismos si resultan financiados. Afiadido a la via ordinaria de incorporacion de pro-
yectos de estas convocatorias, se ha habilitado un mecanismo que posibilita una via extraordinaria de
incorporacién de proyectos y permite mantener la flexibilidad y adaptabilidad de los procesos. Este pro-
cedimiento fue motivado en parte por la pandemia por COVID-19, que marcd un antes y un después en
la historia de la Plataforma, imponiendo nuevos retos ante las acuciantes necesidades publicas. Durante
estos Ultimos tres afios, y en respuesta a la emergencia sanitaria, se ha generado una reserva estratégica
de servicios cientifico-técnicos que permitié en 2021 poner en marcha y desarrollar de forma urgente
dos estudios promovidos y dirigidos por el ISCIII y coordinados desde la Plataforma, cuyos resultados
obtenidos fueron de gran relevancia e impacto para la sociedad cientifica tanto a nivel nacional como
internacional: CombiVacS*? y ENE-COVID senior. Esta reserva estratégica hace que la Plataforma SCReN
esté ahora mismo preparada para dar respuesta coordinada e inmediata ante situaciones de emergencia
de salud publica.

SCReN en Europa

A nivel internacional, la Plataforma es socio nacional de ECRIN (European Clinical Research Infrastructu-
re Network), organismo de soporte y gestion de ensayos clinicos independientes a nivel multinacional
europeo. El centro coordinador (Coordinacién de SCreN), y el corresponsal europeo de ECRIN, (ubicado
en la Unidad de IBIMA-Plataforma BIONAND del Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Malaga),
se organizan a través del Grupo de Trabajo de Internacionalizacién, a fin de promover el liderazgo y la
internacionalizacién de propuestas con origen nacional, y posicionar a la Plataforma dentro de los Site
Selection Board de los grandes programas europeos. La linea actual de trabajo busca involucrar al mayor
numero posible de UICs en proyectos internacionales, fomentando el desarrollo y la consolidacion de
capacidades, potenciando sinergias entre las diferentes entidades implicadas y promoviendo la estanda-
rizacién de procesos con el objetivo de ser mas eficiente a la hora de dar respuesta a las propuestas de
participacién en los grandes proyectos europeos. Durante los Ultimos 2 afios se ha producido un incre-
mento mas que relevante en el nUmero de proyectos en los que se participa y se lidera desde Espafia,
posicionando a SCReN a la cabeza de ECRIN en la participacién de proyectos europeos, con un total de
48 proyectos activos o en fase de propuesta desde 2021. Es también importante, no solo el liderazgo
en términos de provisién de servicios técnicos, sino la participacion cientifica de la propia Plataforma.
En este sentido es resefiable el relevante papel que SCReN, como Plataforma, ha tenido en el progra-
ma europeo VACCELERATE* (https://vaccelerate.eu), un proyecto enfocado a acelerar los programas de

desarrollo de vacunas existentes y futuros, asi como las autorizaciones de comercializacion de nuevas
vacunas y estrategias de vacunacién en COVID-19 y en futuras pandemias, en el que SCReN no solo ha
participado de manera muy activa en el desarrollo de dos ensayos clinicos®, sino que lidera un paquete
de trabajo “Public Health Needs” encargado entre otras cosas de desarrollar los “protocolos maestros”
a los que se anidan los ensayos clinicos.

Retos, oportunidades y futuro de la Plataforma

En sus 10 afios de andadura, la Plataforma ha dado apoyo a mas de 220 estudios (Figura 2) que abarcan
diversas poblaciones, abordajes y practicamente todo el espectro de dreas terapéuticas, habiendo prio-
rizado aquellos proyectos de cardcter traslacional con potencial transferencia al SNS, con participacién
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y cooperacion de diferentes centros y CCAA, y alineados con las prioridades definidas por el Instituto de
Salud Carlos lll. Sin embargo, la creciente complejidad de la investigacion clinica, los costes derivados
y la necesidad de acortar los tiempos de respuesta precisan de un continuo andlisis y estrategias de
mejora que permitan adaptarse al continuo progreso tecnolégico de los entornos cientificos, de desa-
rrollar nuevas aproximaciones metodoldgicas que permitan obtener evidencias cientificamente validas
de manera mas eficiente y que aporten sostenibilidad en el tiempo. Desde de sus origenes, SCReN ha
ido evolucionando acorde a las necesidades del SNS transformandose en una estructura adaptable,
que busca innovar explorando nuevos frentes de actuacion, y garantizar la maxima excelencia de sus
actividades, entre sus objetivos. Actualmente nos encontramos en un punto dptimo para explotar todas
las acciones en curso e iniciar nuevas propuestas que puedan dar continuidad a la Plataforma SCReN.
Entre estas acciones debe ser prioritario: 1) Potenciar la interrelacién y sinergias con las otras dos Plata-
formas ISCIIl de apoyo a la [+D+i en Biomedicina y Ciencias de la Salud, que permita avanzar hacia una
investigacion traslacional coordinada con un uso de los recursos disponibles mas efectiva y eficiente, 2)
Mantener e incrementar a nivel internacional la participacién de nuestra Plataforma a través de ECRIN,
explorando y propagando la interaccion con otras redes y plataformas europeas, 3) Desarrollar nuevas
aproximaciones metodoldgicas e incorporacién de nuevas tecnologias que permitan obtener evidencias
cientificamente vélidas de manera mas eficiente (nuevos disefios adaptativos, estudios de vida real o uso
de la inteligencia artificial aplicada al desarrollo e implementacién de métodos diagndsticos y terapéuti-
cos) y 4) Potenciar la participacién de la ciudadania en los proyectos desarrollados en la Plataforma, en
su disefio y en la difusidon de sus resultados.

Figura 2. Proyectos y areas terapéuticas en los que ha dado soporte la Plataforma SCReN
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