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Presentacion



IDENTIDAD

En un entorno en constante transformacion,
donde la investigacion desempena un papel
crucial, emerge ScienHub, un “hub” especializado
en el ambito médico-cientifico, que pretende ser
el punto de encuentro la comunidad cientifica
pueda encontrar el acompanamiento necesario
para llevar a cabo sus investigaciones y proyectos.

ScienHub se dedica a facilitar

al equipo investigador y a los
profesionales sanitarios alcanzar
la excelencia cientifica en su drea
de especializacion.

Hace mas de 20 anos, la Fundacion FLS
comprendio la importancia de contar con
unidades especializadas para satisfacer las
necesidades de investigaciéon y divulgacion
de sus cientificos.

Fue asi como surgio la propia unidad de
implementacion de ensayos clinicos y la CRO,
gue aseguraban el buen disefo, desempeno

y resultado de los estudios clinicos de la propia
entidad y, por otro lado, FLS-Science que se
encargaba de la difusion del conocimiento
generado. Tras varios anos de actividad, estas
unidades empezaron a trabajar también con

equipos externos, ampliando asi las areas
terapéuticasy, abarcando hoy, areas como
urologia, dermatologia, nefrologia, cardiologia,
digestologiia, reumatologia, ademas de

las propias de la Fundacién como son las
enfermedades infecciosas (entre ellas el VIH,
COVID-19, enfermedades de salud internacional,
parasitologia, Infecciones de Transmisidn Sexual,
entre otras).

De esta forma, la propia experiencia en atencion
meédica, practica clinica e investigacion nos

ha proporcionado una estructura consolidada
gue ha permitido la creacién de ScienHub para
acompanar a la comunidad cientifica, tanto en la
divulgacion del conocimiento cientifico, como en
sus proyectos de investigacion.

UNIDADES

De FLS-Research Support, surge ScienHub
Research Support, formada por la CRO
(pronunciar sus siglas por separado) - Contract
Research Organization y la CTU (pronunciar

sus siglas por separado) — Clinical Trials Unit.
Unidades que proporcionan un asesoramientoy
acompanamiento en todo el proceso del estudio
clinico, desde el disefio hasta la ejecucion,
garantizando el cumplimiento de todas las
normas éticas y regulatorias y asegurando

la calidad y validez de la investigacion.



De FLS-Science, surge ScienHub Education,
unidad dedicada a la difusién y traslado de
conocimientos en el ambito médico y cientifico.

Esta unidad organiza actividades formativas
acreditadas que promueven un ambiente

de aprendizaje continuo y que se enfoca en
garantizar un alto nivel de calidad, buscando
contribuir al avance de la ciencia y la medicina.

EQUIPO

ScienHub cuenta con un equipo diverso
y especializado, compuesto por mas de 40
profesionales de distintas disciplinas.

Estos expertos comprenden las necesidades y
circunstancias reales de los proyectos, y estan
plenamente comprometidos con la excelencia
cientifica, la ética en la investigacion y el trabajo
colaborativo.

MISION

La mision de ScienHub se basa en promover
el avance de la ciencia y la medicina, a través
de soluciones personalizadas que acompanen
a investigadores, instituciones y empresas

del ambito cientifico en todas las etapas de
investigacion y docencia.

De esta forma, el equipo investigador puede
centrarse en su area de especializaciéon de manera
efectiva.

Creemos en el poder de las buenas ideasy en el
impacto que pueden tener para el avance de la
ciencia.

Puedes encontrar mas informacién en
www.scienhub.org
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CRO

La Contract Research Organization se encarga de gestionar los
estudios clinicos que realizamos en la Fundaciéon Lucha contra

las Infecciones. Ademas, la experiencia del equipo ha permitido
ofrecer nuestros servicios para estudios promovidos por promotores
externos y otros servicios del hospital, alcanzando otras areas
terapéuticas como, por ejemplo, cardiologia y hemodinamica,
neurologia, psiquiatria y urologia, entre otras. Desde la CRO se
controla la evolucién de un ensayo desde su ideacién hasta la
presentacion de los resultados, garantizando que se lleve a cabo
siguiendo las Buenas Practicas Clinicas y la legislacion vigente.



4 , 1 7 ,,,,,,,,,,,,,,, 7 Promovidos por
la Fundacion
Nuevos estudios
TOTAL ESTUDIOS gestionadospor 10 Promovidos por
la CRO otras entidades
GESTIONADOS 2022
Ensayos Proyectos de Estudios Investigaciones Cohortes
clinicos investigacion observacionales con con productos
medicamentos sanitarios
Durante el 2022 se han gestionado: AREAS TERAPEUTICAS DE LOS PROYECTOS ACTIVOS

DURANTE EL 2022:
« 12 solicitudes iniciales al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEI)
para proyectos nuevos.

« 4 de estas solicitudes iniciales se han realizado en paralelo a la “ "

Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)
al tratarse de ensayos clinicos con farmacos.
COvVIDY ENFERMEDADES
« 17 modificaciones relevantes de proyectos activos al CEl y 9 enmiendas COVID PERSISTENTE INFECCIOSAS
a la AEMPS.

A la vez, la CRO ha empezado a trabajar por un proyecto promovido
por la empresa farmacéutica Hipra, y que ha sido subvencionado por
el programa de la Unién Europea Horizon 2020.

UROLOGIA CARDIOLOGIA DIGESTIVO



Total de estudios
monitorizados

97

Visitas de
monitorizacion
presenciales

2

Visitas de
seleccion

157

VISITAS DE
MONITORIZACION

24

Visitas de
monitorizacion
a farmacia

22

Visitas de
inicio

.......... 30

Total de centros
monitorizados

&

Visitas de
monitorizacion
telefénicas

Visitas de
cierre



CTU

La unidad de ensayos clinicos (Clinical Triales Unit) de la
Fundacion Lucha contra las Infecciones tiene como objetivo
ofrecer apoyo en la realizaciéon de ensayos clinicos con farmacos
o con terapias avanzadas promovidos por investigadores de

la misma Fundacion o por externos. Se tienen en cuenta aspectos
éticos, metodolégicos y logisticos. Los ensayos clinicos y los
estudios observacionales llevados a cabo con el apoyo de la CTU
son un elemento basico para la investigacion en la Fundacion.
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NUMERO DE ESTUDIOS SATISFACCION DE
ACTIVOS DEL 2022 LOS PROMOTORES
EXTERNOS
14 46 13.176 1.659
Promovidos Promovidos Visitas de pacientes Muestras
por la Fundacion por entidades de ensayos clinicos biolégicas
externas procesadas
Los tipos de estudios clinicos que se han gestionado desde la CTU AREAS TERAPEUTICAS DE LOS PROYECTOS ACTIVOS
durante este ano 2022 principalmente son de fase 3y 4, a pesar DURANTE EL 2022:

de que también se han gestionado dos ensayos de fase 1.

En la Fundacioén llevamos a cabo ensayos clinicos de las 4 fases: ” “

- Fase 1: Comprobamos la seguridad de un farmaco.

- Fase 2: Analizamos el funcionamiento del medicamento. VIH Y COVID Y VACUNAS Y
- Fase 3: Verificamos aspectos de seguridad y eficacia del farmaco. ENFERMEDADES COVID PERSISTENTE INMUNOLOGIA
INFECCIOSAS TERAPEUTICA

- Fase 4: Examinamos los efectos a largo plazo una vez el farmaco
ha sido comercializado.

Durante el 2022 la CTU llevé a cabo cuatro formaciones destinadas
mayoritariamente a equipos de enfermeria de otros centros hospitalarios
sobre el tratamiento muscular cabotegravir/rilpivirina.
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UROLOGIA DERMATOLOGIA NEFROLOGIA




«Un servicio muy bueno, con
un contacto muy estrecho
entre el patrocinador y la CRO,
pero también con una gestion

independiente en la actuacion
de las tareas encomendadas.».

HIPRA SCIENTIFIC
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Webinars

ACTIVIDADES PROPIAS Y EXTERNAS:

&

Recursos
online

NUMERO DE ACTIVIDADES
TOTAL DE 2022

2.484

Numero de asistentes
totales

45

Paises
asistentes

278

Ponentes
totals

ACTIVIDADES NACIONALES E INTERNACIONALES:

25

Actividades
propias

&

Actividades
externas

7

Workshops
internacionales nacionales propios

Workshops

15



EVENTO DESTACADO DEL 2022

La jornada Condicién post-COVID-19: Un largo

camino hacia la recuperacioén se llevé a cabo el
21 de abril de 2022 en formato hibrido desde el
Recinto Modernista de Sant Pau de Barcelona.

Esta fue la primera edicion de una reunion

que pretendia brindar una vision completa

y actualizada de los Ultimos avances en patogénesis
y tratamiento de condicion post-COVID-19 con el
objetivo de contribuir a una mejora de la atencién
ambulatoria y hospitalaria de los pacientes que la
sufren en Espana.

El programa cientifico, Unico y pionero a escala
nacional, ha sido coordinado por la Dra. Lourdes
Mateu, médica e investigadora de la Fundacion
Lucha contra las Infecciones y del Hospital
Universitario Germans Trias i Pujol, Badalona,

y la Dra. Marta Massanella, investigadora

de IrsiCaixa.

16

» Formato hibrido presencial mas
retransmision por streaming

 Participacion de ponentes de referencia
internacional

» Alta repercusion mediatica

» Acreditado por el Consejo Catalan de Formacion
« Continuada de las Profesiones Sanitarias

— Comision de Formacion Continuada del Sistema

Nacional de Salud

« 117 participantes, el 80% de los cuales provenientes
de Hospitales o Centros de Atenciéon Primaria
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