PRINCIPIOS DE INVESTIGACION E INNOVACION

RESPONSABLE (RRI)
LA PARTICIPACION DE LOS PACIENTES EN LA INVESTIGACION
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La voz de 36 organizaciones de pacientes
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Contexto de la cronicidad en Espana

A

En Espafa mds de 21 millones de personas
de 15 anos o mds cuentan con un
diagndstico de enfermedad crénica, esto
supone un 54% de la poblacion.

El 89,5% de las personas con 65 afnos o mds
tiene alguna enfermedad o problema de
salud cronicos y esta cifra aumenta
conforme aumenta la edad, llegando hasta
el 96,5% para los mayores de 85 anos.

La cronicidad no tiene edad, segin el INE, en
Espana el 19% de la poblacién infantil vive
con alguna enfermedad crénica
diagnosticada.
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Ademds, se estima que las enfermedades cronicas
representan:

- el 80% de las consultas de Atencion Primariq,
+ el 60% de las hospitalizaciones y
« el 80% del gasto sanitario espanol

Principalmente el de aquellas personas con pluripatologias
y polimedicadas que van a requerir una gran atencién
sanitaria y social.



Los pacientes cronicos necesitamos una transformacién urgente del 2o
sistema

DE PACIENTES

« Necesitomos innovacion en procesos, cuidados,
T 000 tecnologia y terapias, para dar respuesta a las

COMUNICACION ' % %3 necesidades presentes y futuras de las personas.

o]

« Es fundamental garantizar la continvidad vy
coordinacién asistencial.
@@ « Para ello es fundamental la Atencion Centrada en la

‘ persona y la toma de decisiones compartidas , para

1 | SOCIEDAD

ADMINIS-
TRACION

=

VISION PAGIENTES lograr una medicina mds segurqg, sostenible y con
- COMUNITARIA mejores resultados en salud.
AMBITO EEEEEET
SANITARIO
I'I
il ’ . .
Ly — FAMILIARES Promover la Paciente activo:
P parhap.ac:lon de requiere de un
LABORAL @ los pacientes en su proceso de
AMBITO propia salud infformacién/formaci
EDUCATIVO s
= ony
corresponsabilidad acompanamiento
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;Qué debemos priorizar?

« ATENCION BIOPSICOSOCIAL DE LA CRONICIDAD

- EQUIDAD: ACCESIBILIDIDAD A MEDICAMENTOS Y TERAPIAS
- CONTINUIDAD ASISTENCIAL

 SEGURIDAD DEL PACIENTE

- TRANSFORMACION DIGITAL

« ACCESO AL DIAGNOSTICO

- INFORMACION Y EDUCACION SANITARIA

* MULTIDISCIPLINARIDAD

« MEDICION DE RESULTADOS EN SALUD



Participacion de los
pacientes y los
Principios de
Investigacion e
Innovacion
Responsable (RRI)




Participacion de los pacientes y los Principios de
Investigacion e Innovacion Responsable (RRI)

- Participacion publica y ciudadana: La RRI promueve la participacion activa de

. . . . . o
todas las partes interesadas, incluidos los pacientes, en la toma de decisiones /.YX.\
relacionadas con la investigacion y la innovacion. La participacion de los PLARAF RN D A RIONES

pacientes en la definicion de prioridades de investigacion y en el diseno de
estudios clinicos ejemplifica este principio.

- Etica y transparencia: La participacion de los pacientes puede ayudar a
garantizar que la investigacion médica se adhiera a los mdas altos estndares
éticos. Los pacientes aportan una perspectiva ética importante al proceso y
pueden ayudar a identificar posibles dilemas éticos en la investigacion.

- Equidad y acceso: Al involucrar a los pacientes en la investigacion y la toma de
decisiones, se promueve la equidad y el acceso a tratamientos y terapias
meédicas. Esto es coherente con el objetivo de la RRI de garantizar que los

beneficios de la investigacion estén disponibles para todos los miembros de la
sociedad.



Participacion de los pacientes y los Principios de Investigacion e
Innovacion Responsable (RRI)

- Responsabilidad social: La participacion de los pacientes puede ayudar a
los investigadores a comprender mejor el impacto social de sus
investigaciones y a tomar decisiones mas responsables desde el punto de
vista social. Los pacientes pueden destacar cOmo ciertas investigaciones PLATAFORMA DE ORGANIZACIONES

DE PACIENTES

pueden beneficiar o perjudicar a comunidades especificas.

- Desarrollo sostenible: La consideracion de la sostenibilidad en la
investigacion meédica, uno de los principios de |la RRI, fambién puede ser
influenciada por la perspectiva de los pacientes. Los pacientes pueden
sefalar la importancia de investigaciones y terapias que tengan un
impacto sostenible en la salud y el medio ambiente.

- Educacion y formacion: La RRI aboga por la educacién y la formacién en
ética de la investigacion. La participacion de los pacientes en esta
educacion puede ayudar a sensibilizar a los investigadores sobre la
importancia de involucrar a los pacientes en el proceso de investigacion.



Participacion de los pacientes y los Principios de
Investigacion e Innovacion Responsable (RRI) FYTY
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- Se alinea con varios de los principios de la RRI, ya que
contribuye a la toma de decisiones mas éticas,
equitativas y socialmente responsables en |a
investigacidon médica.

- La inclusion activa de la perspectiva de los pacientes
en el proceso de investigacion no solo beneficia a los
pacientes, sino que tambien contribuye al avance de
la ciencia de una manera mas ética y responsable.
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. Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII)
@SaludISCIII

® ElInstituto de Salud Carlos Il #ISCII y la Plataforma de .

Organizaciones de Pacientes @pacientesPOP firman un convenio para B@E BOLETiN OFI CIAL DEL ESTADO E‘Iﬁ%’;\é

investigar el impacto y la percepcion social de las politicas sanitarias.

&) Mas informacidn en #NoticiasISCII B bit.ly/40glhzq Num. 69 Miércoles 22 de marzo de 2023 Sec. lll. Pag. 43215

h'ﬂf | Ill. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

7489 Resolucion de 14 de marzo de 2023, de la Direccién del Instituto de Salud
[EREEET Carlos Ill, O.A., M.P, por la que se publica el Convenio con la Plataforma de
Organizaciones de Pacientes, para la creacion de un espacio activo de
colaboracion de los pacientes en los proyectos de investigacion.

Terapéutica

El ISCIII y la POP cierran un acuerdo para _ o

lak Hempitn serlada aiyal !EI Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P, y la Plataforma de Qrgamzamones _(3Ie
promover amvestug, Pacientes han suscrito, con fecha de 13 de marzo de 2023, un Convenio para la creacion
pa01ente de un espacio activo de colaboracion de los pacientes en los proyectos de investigacion,
Bl aeerdo; con umavigendia de custneratiosy vincaladedl Perte Saludden por lo que, en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado ocho del articulo 48 de la
Vanguardia, esté dirigido a realizar trabajos sobre la evaluacién del impa Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Plblico, una vez inscrito
y percepcion social de las politicas sanitarias =] en el Registro Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del sector
pablico estatal, procede la publicacion en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho
convenio, que figura como anexo de esta Resolucion.

Madrid, 14 de marzo de 2023.—El Director del Instituto de Salud Carlos Ill, O.A., M.P.,
Cristébal Belda Iniesta.
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IMPacCT ha incluido en su gobernanza una Comision de
la que participan en
Plataforma de

Participacion Ciudadana en
representacion de los pacientes la
Organizaciones de Pacientes (POP) y la Federacién
Espaiola de Enfermedades Raras (FEDER), al objeto de
incorporar la visién y prioridades de la sociedad en las
actuaciones de IMPaCT, elaborar recomendaciones vy
definir estrategias de comunicacién que contribuyan a dar
a conocer avances y resultados de la Medicina de Precision
a la ciudadania. Para lograrlo se quiere trabajar con
entidades de pacientes, consumidores, y otras entidades

sociales.

“IMPaCT

Infraestructura
de Medicina de
Precisidn
asociada a la
Cienciay la
Tecnologia

éQué es IMPaCT?

Participacion Ciudadana

Informacién General

IMPaCT tiene como misién establecer y trasladar el
conocimiento necesario que sustente y facilite el
despliegue efectivo de la Medicina Personalizada de

$Qué hacemos?

institvto de Salud Carfos I

TRl T coseuo  mmeTIvO
L= =
2

Dimensién Internacional Participacién ciudadana

Actualidad Glosario de términos Contacta

En IMPaCT, la participacién ciudadana incorporada
desde su disefio es clave para la definicion de q =,
estrategias, desarrollo y comunicacion, siendo
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¢Qué es IMPaCT? ¢Qué hacemos? Dimensidn Internacional Participacién ciudadana

Glosario de términos

1. MEDICINA DE PRECISION
Es un enfoque médico que utiliza informacion genémica, clinica y ambiental para personalizar el diagndstico, tratamiento y
prevencién de enfermedades en cada paciente. Se basa en el analisis de informacién individualizada para tomar decisiones
médicas mas precisas y efectivas.

2. GENOMICA

Es el estudio de los genes y su funcidén. La gendmica analiza la estructura, funcién, evolucion y mapeo de los genomas
il i i
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"=  DE CIENCIA
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S iagonistas!
de la salt

IMPACT in the Vi Anual meeting of Plataforma de
Organizaciones de Pacientes (POP) // Madrid 28/09/2023

Instituto de Salud Carloslll

Desayunos

POP

“Personalized Medicine to
improve patients life”

Madrid 18/10/2023
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_ .7 Instituto de Salud CarlosllI

Spanish
eatrls Clinical
Research
European infrastructure Network
for translational medicine |SC| 1

Patient Engagement Pilot Participacion Ciudadana
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La participacion de los y las pacientes

La participacion activa conlleva que los y las pacientes son protagonistas, que su voz es
escuchada y que participan de forma activa en los dmbitos que les afectan.

?ARTlCIPACI(jN

El valor de un servicio soélo se
puede determinar Si se
incorpora la perspectiva de
quien lo recibe.

e S huss Si aceptamos la perspectiva
del valor, debemos incorporar la
= experiencia de los y las

pacientes como un elemento
clave. No debemos perder el
foco de que los y las pacientes
son los beneficiarios finales.

I MPACTO DECISIONES
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El modelo de excelencia de las organizaciones sanitarias
. i . g
en la involucracion de los pacientes

The excellence model is aimed at healthcare organizations in the Spanish
territory that carry out their activity at the healthcare planning level. The
model allows a self-assessment to be carried out to assess the degree of
orientation of the healthcare organization towards patient involvement in
its processes and activities. (MACRO-MESO)
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Arquitectura
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DATOS

POP

SALUD

BIENVENIDOS A DATOS POP SALUD

| io de dat tror | lidad
de los pacientes para mejorar su salud.

CONSULTAR INFORMES




Pacientes Atendidos en
Atencion Primaria

Muestra los datos extraidos de la
BDCAP (Base de datos Clinicos de
Atencién Primaria) relativos a los
Casos atendidos en Atencion
Primaria de Enfermedades
Cronicas, junto con datos del INE
(instituto Nacional de Estadistica)
relativos a la poblacion espaniola
por Comunidad Auténoma.

VER INFORME

Informes

Ensayos clinicos

Presenta los datos extraidos del
Registro Espariol de Estudios
Clinicos (REEC) relativos a los
estudios sobre Enfermedades
Crénicas realizados en Espafia
desde 2013.

VER INFORME

Dimension Laboral

(Préximamente)

Recoge los datos extraidos de la
BDCAP (Base de datos Clinicos de
Atencién Primaria) relativos a las

personas que tienen
Enfermedades Crénicas junto con
datos del INE (Instituto Nacional de
Estadistica) relativos a la situacién
laboral de la poblacién espariola.

Organismos que nos apoyan

Barometro Escronicos

(Préximamente)

Informe bianual realizado por la
POP y cuyo objetivo es evidenciar
la evolucion de la percepcion del
sistema nacional de salud por
parte de pacientes con
enfermedades cronicas y conocer
sus necesidades en relacién con el
acceso a diagnéstico,
tratamientos y cuidados. Ahora
disponible con datos dinGmicos.
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Presenta los datos extraidos del Registro Espariol de Estudios Clinicos (REEC) relativos a los estudios sobre Enfermedades

Filtros Borrar fittros

Patologia

Celiaquin

Diabetes mellitus irss@inodeped. ..

Diabetes mellitus no insulinode.
Esclzrosis madltipls
nfeccian por ViH, it

W MNeoplasias

Cronicas realizados en Espafia desde 2013.

MN? Personas N® Ensayos

122.207 2912

Ensayos promator espanol comercial Ensayos promotor espanol no comerncial

344 316

.
Yooy £ -
Tiempo medio de reclutamiento (dias)

Pacientes por comunidad autdnoma

Comunidad Autdnoma N° Ensayos clinicos Centros

il AMDALUCEA 1256 g
ARARON 204 1

C FORAL DE MAMARRA 72 2

CANARIAS 137 2

CANTABRIA EFL ] 1

- e CASTILLA ¥ LEIM 56 5

CATALLIRIA 2324 12

COMUNIDAD WALENCIANA 1113 (]

Ensa}ros clinicos por afio EXTREMADURA B 1
= . GALICIA m 4

Fase @ Fose | @Fose || @ Fase 0l @Fse 1Y (iEs BALEAGS G .
am LA RICEA i !
MADRID s

Mo Alpica 1

PRIS WASCO 257 4

PPLC. OE ASTURIAS 250 1
_PE_GC'-‘{ O MURTIA 262 _'-_

Fotal 2912 T

Fuente: Datos sxridos ded repstos espaiol de estudios clinsos (REEC oe (2 agencia espaiala de medicamentas ¥ praducios sanitanos
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Muchas gracias

www.plataformadepacientes.org
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