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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE ECONOMIA, INDUSTRIAY COMPETITIVIDAD

12254  Resolucion de 29 de mayo de 2018, de la Secretaria General de Ciencia e
Innovacién, por la que se publica el Convenio con el Servicio Andaluz de
Salud, para el proyecto «Diagnostico y fratamiento de precision en
enfermedades infecciosas y cancers cofinanciado con FEDER.

El 4 de diciembre de 2017 se suscribe el Convenio entre el Ministerio de Economia,
Industria y Competitividad y el Servicio Andaluz de Salud para el proyecto «Diagnéstico y
Tratamiento de Precision en Enfermedades Infecciosas y Cancers cofinanciado con
FEDER.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Pablico, procede la publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon de dicho convenio.

Madrid, 28 de mayo de 2018 -El secretario General de Ciencia e Innovacidn, Juan
Maria Vazquez Rojas.

CONVENIO ENTRE EL MINISTERIO DE ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMPETITIVIDAD

Y EL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD PARA EL PROYECTO «DIAGNOSTICO

Y TRATAMIENTO DE PRECISION EN ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER»
COFINANCIADO CON FEDER

En Madrid, a 4 de diciembre de 2017
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FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL
“Una manera de hacer Europa”

DyT-PRECISION: DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION
EN ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER

& BIOPSIA LIQUIDA

Desarrollar soluciones que permitan la identificacion y caracterizacion de
biomarcadores en sangre para la personalizacion y monitorizacion del
tratamiento a los pacientes, asi como un protocolo clinico integral para la
determinacion de biomarcadores sanguineos.

DyT-PRECISION: DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE PRECISION
EN ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y CANCER

+ ASURANT

Desarrollar soluciones que permitan un diagndstico mas rapido, seguro y
eficiente de resistencias antimicrobianas que los existentes actualmente de
manera que permita instaurar un tratamiento antibiético efectivo que impida el
desarrollo de nuevas resistencias.

FEDER Plurirregional 2014-2020
(a través de la linea FID del Ministerio
de Ciencia e Innovacion) al 80%.



'@ DESCRIPCION DE LA NECESIDAD
'4'BIOPSIA LIQUIDA
GASTO ONCOLOGICO EN ANDALUCIA.

Gasto Oncoldégico en Andalucia
Total 1.128 m€

Otros 654,24 m€

Sin Biomarcadores
142,13 m€

Elevado gasto en farmacos antitumorales que sin una diana
especifica. Actian solamente inhibiendo el crecimiento
celular sin ninguna selectividad.
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« ASURANT
MUERTES ATRIBUIBLES A LA RESISTENCIA
ANTIMICROBIANA

AMR in 2050
10 million

Tetanus
60,000

Road traffic
accidents Cancer
1.2 million — 8.2 million
AMR now
700,000

(low estimate)

-

Measles Cholera
130,000 100,000~

120,000

Diarrhoeal <
disease \ Diabetes
1.4, million 15 million

La Resistencia antimicrobiana se convertird en la
primera causa de muerte



'@ DESCRIPCION DE LA NECESIDAD

4 BIOPSIA LIQUIDA

Importancia del diagndstico, clasificacion de

pacientesy prescripcion

Se basan en el analisis del tejido tumoral (biopsia sélida).
Sin embargo, la misma tiene serias limitaciones:

de acceso,

es dolorosa,

es costosa,

No permite la monitorizacion del paciente en tiempo real
no siempre es posible

una vez tomada no se puede usar para ver la eficiencia del
tratamiento, que en una importante proporcion de
pacientes se complica con un proceso metastasico de
dificil curacion.
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« ASURANT

Importancia del tratamiento antimicrobiano
inmediato en las infecciones graves

Pacientes con choque séptico (n=2154)
Administracion de un agente antimicrobiano:

Dentro de la primera hora: 79.9%
supervivencia

Cada hora adicional de retraso: -7.6%
supervivencia



'@ OBJETIVOS DEL RETO
'4'BIOPSIA LIQUIDA

Prototipo semiautomatizado como método de
diagnéstico rapido, sencillo, menos invasivo para el
paciente y que permita generar metaanalisis que
apoyen la toma de decisiones

Monitorizar respuesta al tratamiento y tratamientos personalizados
Pronosticar la aparicion de recaidas

Reducir costes de produccion y adecuado para los volimenes que
se requieren en entornos sanitarios

Facilitar el desarrollo de protocolos transversales de gestion
integral , dentro de los sistemas de salud

PISALUD
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« ASURANT

Prototipo semiautomatizado como método de
diagnodstico rapido para estudiar la sensibilidad de las
bacterias a los antibioticos, SIN NECESIDAD DE
CULTIVO, para mejorar el prondstico de los pacientes
con infecciones graves, reduciendo su mortalidad y
morbilidad

Amigable

Mejore la eficacia y seguridad del paciente
Reduzca tasa de resistencia

Mejore el pronéstico de pacientes
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EJECUCION DE PROYECTOS DyTP

ﬂ Entregade

3 Informe final prototipos - Justificacion

Publicacion ~ P
convenio BOE DyTP CPM = validacion Tecn’lca' y
¢ > econdmica

A | 7 .

d

Publicacién de [T
licitacion DyTP s
My 27-09-18 =
Jornada de Fin de convenio
Presentacion Inicio de los DyTP
DyTP CPM

contratos de
adjudicacion

COISALUD 6 6
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'@ COORDINACION DEL PROYECTO

COMITE DE DIRECCION DEL PROYECTO Intervencié APOYO LOGISTICO Y TECNICO A LA
o . n & Control EJECUCION DEL PROYECTO
Responsable de |as decisiones estratégicas Financiero ENCARGO A MEDIOS PROPIOS A

Asesoria LA EPS
CESTORES: Juridica del SOPORTE A LA OFICINA TECNICA
DG SAS, SG IDI CSYF, DGGEYS SAS, DGAS SAS, SDCompras SAS SAS
DEL PROYECTO

- Coordinacion, seguimiento y
UNIDAD TECNICA DE COORDINACION Sandra control del Proyecto
Mecanismo de Control. Leal. - Plan de Comunicacidn y Difusidn
Gestion logistica y coordinacion de operaciones con las unidades administrativas de HUVR- SAS - Actividades de contratacion
la compray el Grupo Técnico responsable del control y evaluacién del desarrollo (Licitacion y adjudicacion)

tecnoldgico

UNIDADES ADMINISTRATIVAS DEL SAS. COORD: SUBD.COMPRAS SAS
REPRESENTACION DE CSYF Y OTT-SSPA

- Gestion ejecucion
(sub)proyectos I+D.
- Evaluacién y certificacion.

SOPORTE EN LA GESTION CIENTIFICO-
TECNICA Y VALIDACION DE LAS

A SOLUCIONES
ﬁ; 7 - Soporte Cientifico-técnico.

S
* Investigadores / Clinicos promotores E. De A|agé_ HUVR JM. Cisné%cis. HUVR - Personal técnico.
*Nuevas contrataciones MJ. Serrano. Genyo | | L. Martinez. HURS - Soporte en la Validacion clinica

CPISALUD
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“Una manera de hacer Europa”

Investigadores Principales

Maria José
Serrano

Directora cientifica
del departamento de
Biopsia Liquida de
GENYO

Coordinacion I+i

Valeria Cecilia Denninghoff
Coordinadora |+i del proyecto
BIOPSIA LIQUIDA de la Fundacion
Progreso y Salud

Michele Biscuola

Director Técnico del Laboratorio de
Patologia Molecular del
departamento de

Patologia del HUVR

Técnicos de Laboratorio

o At - .
Antonio J. Isabel Arias i 5— Marl‘fl Pilar Molina
Caballero Sanchez Quiros ) Vflllg]o _
Técnico de Técnico de Técnico de Laboratorio

& para Grupo Biopsia
% | Liquida e Intercepcion
del Cancer de GENYO

Laboratorio para

- Laboratorio para
/& BIOPSIA LIQUIDA

BIOPSIA LIQUIDA

PISALUD

COMPRA PUBLICA DE INNOVACION
SISTEMA SANITARIC PUBLICE DE ANDALUCIA

Enrique de Alava Casado
Jefe de Servicio de Anatomia
Patologica del Hospital
Universitario Virgen del Rocio y
AGS de Osuna en Hospital
Publico Comarcal de La Merced

Data Managers

' 4 w Sara Chulian Prado

Data Manager para BIOPSIA
LIQUIDA

Andreina Cecilia Peralta Leal
Data Manager para BIOPSIA
LIQUIDA
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José Miguel Cisneros
Herreros

Director UCG Infecciosas-
Microbiologia-Preventiva,
Hospital Universitario Virgen del
Rocio

Luis Martinez Martinez
Jefe de Servicio de
Microbiologia, Hospital
Universitario Reina Sofia

Coordinadores de Centro Investigadores Asociados
Cristina Riazzo Damas Lydia Galvez Benitez José Antonio Lepe Angel Rodriguez Villodres
F.E.A. Microbiologia y Parasitologia UGC Médico Especialista en Microbiologia UCG Jefe de Servicio. Servicio de FEA Microbiologia y Parasitologia
de Microbiologia, Hospital Universitario Infecciosas-Microbiologia-Preventiva, Microbiologia UCG Infecciosas- Clinica UCG Infecciosas-Microbiologia-
Reina Sofia Hospital Universitario Virgen del Rocio Microbiologia-Preventiva, Hospital Preventiva, Hospital Universitario Virgen
Universitario Virgen del Rocio del Rocio

Técnicos de Laboratorio

[P ez
Angel Jiménez Yolanda Quintana Maria Dolores de Toro
Jiménez Dominguez Padial
Técnico de Laboratorio para Técnico de Laboratorio para  Técnico de Laboratorio para
ASURANT en Hospital ASURANT en Hospital ASURANT en Hospital

Universitario Virgen del Rocio Universitario Virgen del Rocio  Universitario Reina Sofia

PISALUD
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'® Estructuras de soporte a la gestion y validacién de soluciones nemanes s e’

Organo de Contratacion

Servicio Andaluz de Salud
Consejeria de Salud y Consumo

e ], RED DE FUNDACIONES GESTORAS
‘g.é de la Investigacion del SSPA
A

redfgi.sspa@juntadeandalucia.es

¥ A
imiBic IBIS ibima

INSTITUTODE BIOMEDICINADESEVILLA

INlB,JQ/A #1bsGRANADA
CPISALUD

COMPRA PUBLICA DE INNOVACION
SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIS

Estructura de Soporte

’
Junta de Andalucia OT (pl
Consejeria de Salud y Familias
FUBLICA ANDALUZA PROGRESD ¥ SALUD
FUNDACION PROGRESQ Y SALUD rrumu PUBLICA DE INNOVACION 55PA,

## Oficina de )
OT (pl TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA
PBLICA ANDALLIZA PROGRESD ¥ SALUD Sistema Sanitario PUblico de Andalucia

IND
l'l.' “I"I'IA FLBLICA DE INNOVACION S5PA

AETS A i Ensayos Clinicos y

Fvaluacit de Tecnologfas Santarias de Andalucia EStu d 105 D h Serv.
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'@ PROYECTO CPI: DYT-PRECISION - ADJUDICACION A 4 ENTIDADES

6 BIOPSIA LIQUIDA « ASURANT

* Desarrollo y fabricacion de un método de diagnéstico rapido de la * El desarrollo de un prototipo que permita la identificacion y caracterizacion de
sensibilidad de las bacterias a los antibiéticos, para mejorar el biomarcadores en sangre (CTCs, exosomas, miRNA y ADN libre) de forma
prondstico de los pacientes con infecciones graves, reduciendo su automatizada y simultdnea para el diagndstico precoz, asi como para la
mortalidad y morbilidad. personalizacién y monitorizacion del tratamiento a los pacientes.

* Tiempo inferior a TRES HORAS desde la toma de la muestra + Disefo e implantacién de un protocolo clinico integral para la determinacion de
clinica, biomarcadores sanguineos que ird desde la recogida de muestra hasta la

decision clinica.

» La generacién del prototipo se centrara en pacientes oncoldgicos afectos de

CONTRATISTA IMPORTE tumores sélidos de mama y colon en estadios tempranos y metastésicos
(eventualmente pulmoén, préstata y pancreas).
VITRO 1.161.600,00 €
CERTEST 1.140.000,00 €
CONTRATISTA IMPORTE

TOTAL 2.301.600,00 €

LOTEl1 |UTE NAMSLAB 477.950,00 €

IMEGEN 477.950,00 €

LOTE 2 |UTE NAMSLAB 338.000,00 €

IMEGEN 349.690,00 €

TOTAL 1.643.590,00 €



https://www.liquidbiopsyproject.com/
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PROTOTIPOS: DYT-PRECISION

BIOPSIA LIQUIDA
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analysis of exosome-specific markers (CD9
and CD63)in EVs isolated with ExoGAG.
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LEVA Platform (Liquid Biopsy EV-ctDNA Analysis)

DNA and RNA ddPCR
Purification Analysis
[Pep e ———
0o, oot
Lysis Cokwaa | KRAL NARL W, PRI LR WA |
buffer and AT TP AR AN NTA
magnatic | e s o
particles oy | GGR EAKL AT AT, AT M4
AL, COTANTREL APRANTAC

Purification of nucleic acids [DNA
and RNA) using a kit based on
magnetic particles.

Development of an IVD kit for the isolation of EVs from plasma by ExoGAG, the purification of DNA and RNA and the analysis by
ddPCR of molecular alterations associated with therapy response and resistance. Applied to breast, colorectal and lung cancer

(3]
CAEOAEONLC)

Report

Analysis of alterations associated
with the selection of therapy.

Data analysis and  dinical
report integrated into the
patient's medical record.

ACTAU Platform (Analysis of circulating tumour cells by an automated unit)

Development of an IVD kit for the isolation and characterization of CTCs by RUBYchip, the purification of DNA and the analysis by
ddPCR of molecular alterations associated with therapy response and resistance. Applied to breast, colorectal and lung cancer

patients.

CTCs Isolation and
characterization

DNA
Purification

[y
| .
Lysis
buffer and [
magnetic d‘:
particies v

CTCs kolation, immunocytochemistry in
RUBYchip™ device: CK, VEGFR, ERBB2,
ER, EGFR, DAPI, and automatic analysis
software.

Purification of DNA using a kit
based on magnetic partides.

ddPCR
Analysis

Analysis of alterations associated
with the selection of therapy.

E

Clinical
Report

Data analysis and dinical
report integrated into the
patient's medical record.


https://www.liquidbiopsyproject.com/

IMEGEN LOTE 1 -

NGS sequencing

@ Sample processing

2mL
bload Qubit dsDNA HS
plasma Assay Kit

whole dsliNA

— — COnCetration
30 mL

EDTA e
Reagents E

Maxwell® RSC ccfDNA
Tnpeulntlnn High
LV Plama kit Sensitivity D1000

100-300 pb dsDNA
Eragmant CONCRTration

100-300 po d3DNA %
sl notal dEDMA

O 4 hours rmax.
E room :l'f'l'lpl‘hﬂ ure

DNA ||tm;i¢

@ Preparation of libraries
PRE-CAPTURE
DNA library

3 ngg. il T

Mugnls NGS Prep l

v System - Agllent
Saer :l @ Input W
Sample cONCEntration «"

Qubit dsDNA HS  Tapestation High

Assay Kit Sensitivity D1000
whote dsDMA  OsDNA fragment peak
concetranion  COMCENTration

pEak leght in pb
L

0 BIOPSIA LIQUIDA

ijli"lil imegen

A part of healthincode

@ NGS sequencing

g._ gel"lor"l"llCS“_ 1&

NextSeq™550
System - Illumina

‘“Hahﬁhhknh

@ 4nM pool preparation

“m\

Sample concentration -

S

Pool 4 nM
J‘ Sample fragment profile +
Qubit dsDNA HS

Assay Kit
whale dsDNA
conCetration

Generate - Pool concentration »
Samplesiheat Pool fragment mean inpb

- Select sample Index o

MUTACIONES|  FUSIONES | FARMACOGENETICA
ALK ALK CALU
BRAF NTRK1 CYP2C18
EGFR NTRK2 CYP2C19
ERBB2 NTRK3 CYP2C9
ESR1 RET CYP2D6
KRAS ROS1 CYP4F2

MAP2K1 CNVs DPYD
MET ERBB2 (amplif) GGCX
NRAS MET (amplif) UGT1A1
NTRK1 VKORC1
NTRK2
NTRK3
PIK3CA
RET
ROS1
TP53




UTE LOTE 2 - ACTUA Platform

'"'@ Isolation of CTCs |""'"""'"'"""'""'""'""'"""'"'"""'""""

Faml
Characterization of CTCs

@ i
i
10 mL EDTA(_\

Pre-amplification

\\_,_-_——""

ddPCR and report 0

6 BIOPSIA LIQUIDA
& NAASBIOTECH aMNS

CTC
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'@ PROTOTIPOS: DYT-PRECISION

« ASURANT Cerlest

BIOTEC

Extractor
H . Plataforma Real Time PCR

<, AV tro aufomaico de NA DT-prime (DNA

master diagndstica® mag g Technology)

@ Software de Trazabilidad Muestras (OVTS - Resistencias AntibiGticas)

Entrada
de LIS ! IR -
@ Robot 07-2 HS12 Auto e
Enriguecimiento Amplificacidn e Hibridacidn Validacidn Resultados
Muestras Mugstras

ASEGURAMOS LA TRAZABILIDAD DE LA MUESTRA




Otras tareas (AETSA)

SERVICIOS ETSA-FPS a la CPI

APOYO EN EL PROCESO DE SEGUIMIENTO EVALUACION DE VALIDACION Y
LICITACION GESTION DEL CAMBIO

e salud ‘ B

58
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“Una manera de hacer Europa”

« |dentificacion de necesidades —
ficha exploratoria:

1) Técnica especifica.

2) Area genérica.

Descripcién de las caracteristicas
minimas incluidas en el proyecto

Consulta preliminar con la industria
— preparacion de cuestionario de
preguntas relacionadas con HTA.

Preparacion del pliego — definir los
indicadores/criterios para la
evaluacion de los resultados de la
validacion clinica.

Asesoramiento: Identificacion de
mejoras del disefio de estudio de
validacion clinica.

Evaluacion de los resultados finales
de la validacion clinica.
Evaluacion del informe coste-
efectividad:
1) presentado por la empresa.
2) externalizado.

* Repositorio de informes
observatorios de nuevas
tecnologias y/o Areas de
interés

—_———

Informe de HTA completo para la
incorporacion de la nueva tecnologia al
SAS.

Monitorizacion interna de ejecucion
en plazo de los estudios de la
validacion clinica (externalizacion)

Asesoramiento, revision de la
propuesta de informe de coste-
efectividad.

Europeo.

estudios en las guias clinicas.

- CSA — generacion de manuales, PNTs, SOPs (Standard Operating Procedure), etc. que contribuyan a la elaboracion de Guias de Buenas practicas de CPI a nivel

- Segun los requerimientos del proyecto — asesoramiento de la metodologia de la generacién de guias de practica clinica o incorporacién de los resultados de los

Unién Europea

16
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'@ ETSA-FPS. Informe de evaluacion

G Disefio de cuestionarios especializados para la evaluacion de tecnologias omicas.

Analisis de la intervencion: revision sistematica (RS) siguiendo las recomendaciones de la declaracion
Preferred Reporting ltems for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) a través de:

Tarea 2.1: La descripcion de la pregunta de investigacion en formato PICO (Poblacién, Intervencion, Comparador,
Resultados (outcomes)).

Tarea 2.2: El disefio de la estrategia de busqueda (Medline, Embase, Cochrane e INAHTA Database, Prospero y
ClinicalTrials.gov) asi como otras agencias de evaluacion (CADTH, AHRQ, NICE ..) o iniciativas (ECRI Institute,

Beneluxa Initiative, UK PharmaScan...).

Analisis de los documentos obtenidos:
BIOPSIA LIQUIDA: 1.013 documentos en la primaria y 234 en la complementaria.
ASURANT: 52 en la primaria y 720 en la complementaria.

Extraccion de datos y sintesis de la evidencia. Importacion de los resultados a la herramienta Covidence para la
extraccion de los datos y la sintesis de la evidencia.

e Calidad de la evidencia. Evaluacion de la calidad y riesgo de sesgo.

17
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% OTT-SSPA & co. Informe ACB

Unién Europea

G Identificacion y evaluacion de los indicadores de impacto.

e Analisis de la intervencion: revision sistematica (RS) siguiendo las recomendaciones PRISMA

Evaluacion de la viabilidad de impacto:

° Analisis de cuantificacion de costes:

18



#AmparoPoch2023

premio
Amparo Poch

ttGRACIAS!!
A

E ctearincs IACS GOBIERNO Junta de Andalucia

CPlen Sai
1962 Universidad Zaragoza - DE AmoN eeeeeeeeee d SSSSSSSSSSSSSS

ooooooooooooooooooooooo



	Número de diapositiva 1
	Número de diapositiva 2
	Número de diapositiva 3
	Número de diapositiva 4
	Número de diapositiva 5
	Número de diapositiva 6
	Número de diapositiva 7
	Número de diapositiva 8
	Número de diapositiva 9
	Estructuras de soporte a la gestión y validación de soluciones
	Número de diapositiva 11
	Número de diapositiva 12
	Número de diapositiva 13
	Número de diapositiva 14
	Número de diapositiva 15
	Número de diapositiva 16
	ETSA-FPS. Informe de evaluación
	OTT-SSPA & co. Informe ACB
	Número de diapositiva 19

