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1. Retos actuales en la ERC

 Mas de 68.000 personas reciben
tratamiento renal sustitutivo (TRS) en

Espaina.

* Aunque la incidencia muestra una leve
estabilizacién (150,1 casos por millén de
poblacion en 2024), la prevalencia sigue

aumentando.

* La ERC representa una epidemia _
silenciosa, con baja conciencia publicay

deteccion tardia.
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1. Retos actuales en la ERC

Prevalencia del

1'!-,4 - 15,1% en Espaia 8% en 2080
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https://www.theisn.org/wp-content/uploads/2021/10/ISN_KDIGO_EarlyScreeningBooklet_WEB_updatedOct11.pdf
https://www.theisn.org/wp-content/uploads/2021/10/ISN_KDIGO_EarlyScreeningBooklet_WEB_updatedOct11.pdf
https://www.theisn.org/wp-content/uploads/2021/10/ISN_KDIGO_EarlyScreeningBooklet_WEB_updatedOct11.pdf

1. Retos actuales en la ERC

High
Las enfermedades renales hereditarias
presentan sintomas tardios y barreras
diagndsticas: falta de historia familiar
detallada, escasa familiaridad con pruebas
genéticasy acceso desigual a equipos

Quality
of life

Nephron number or biological resilience

multidisciplinar. R
Disabling diseases
Premature death
Crece el uso de trasplante renal anticipado y
dialisis peritoneal domiciliaria, pero aun t i x ' ,
representan una minoria. Lowl o
Genetic waxm (a:?:;%ﬁcgn sc:-‘:e?\"h Air Safe working Proper rest CKD Whole ooos Infection Physical
background at birth drinking water) throughout life qualty condiions B control Scivity

La diabetes sigue siendo la principal causa de

entrada al TRS (24% de los casos nuevos).
Kidney International (2025) 108, 555-571; https://doi.org/10.1016/

j-kint.2025.04.005

GBD 23 Chronic kidney disease collaborators. Lancet. 2025 Nov 7:S0140-6736(25)01853-7. doi:
10.1016/S0140-6736(25)01853-7.Epub ahead of print. PMID: 41213283. Sociedad Espafiola de
Nefrologia (SEN) & Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT). (2025). Datos enfermedad renal
crénica 2025.



1. Retos actuales en la ERC

@ Impacto econdmico y social

Carga en el Sistema Nacional de Salud

ELTRS supone un 2,5% del presupuesto del SNS y un 4% de atencién
especializada

La ERC genera costes elevados, pérdida de productividad, jubilaciones anticipadas y desigualdad en el acceso
a terapias. Especialmente grave en paises con menos recursos, donde la prevalencia es alta y las opciones

terapéuticas limitadas.

<000 Impacto econémico de la ERC en el gasto sanitario espafiol (2022-2027)
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1. Sociedad Espafiola de Nefrologia (S.E.N.), AstraZeneca. Inside CKD: Impacto de la enfermedad renal crénica en
Espana. 2022. Disponible en: https://www.insideckd.es 2. Ministerio de Sanidad. Estrategia para el Abordaje de la
Cronicidad en el Sistema Nacional de Salud. Madrid: Ministerio de Sanidad; 2022. Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es3. Navarro JF et al;, Nefrologia 2024, 44:807-17
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Figura 3 - Proyeccién del coste de la ERC diagnosticada en Espaiia por categoria G (G3-G5) de ERC y modalidad de TRS (en
millones de euros) entre 2022 y 2027.

ERC: enfermedad renal crénica; M€: millones de euros; TRS: tratamiento renal sustitutivo.
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1.Retos actuales en la ERC

* La enfermedad renal crénica representa la séptima causa principal de mortalidad mundial,
constituyendo un reto cada vez mayor para los sistemas de salud publica en todo el mundo.
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Kidney International (2025) 108, 555-571; hrtpsy//doiorg/10.1016/ Conla colaboracién de: Coorganizado por:
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1. Retos actuales en la ERC

LA SALUD RENAL
ENTRAEN LA
AGENDA GLOBAL
DE LA OMS

. Reconocimiento internacional

La Organizacion Mundial de la Saiud
ha adoptado la primera resolucion centrada

en la prevencion, diagnostico y
tratamiento de las enfermedades renales

' « Integrar la salud renal en las
politicas nacionales de salud
« Garantizar el acceso equitativo

y a tratamientos como la dialisis
y el trasplante

Fortalecer el prevencion desde

I la atencion primaria
I
L
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| IfTL ‘ ransformational
eadersnip

AstraZeneca
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1. Retos actuales en la ERC

. Reconocimiento nacional

E.A. Cronicidad del SNS - DOCUMENTO DE DESARROLLO 2025-2028

El Ministerio de Sanidad haincorporado oficialmente la
enfermedad renal crénica (ERC) como linea prioritaria en
su cartera de servicios dentro del Plan Operativo para el
Abordaje de la Cronicidad 2025-2028.

Detalles clave de la noticia

Fecha: Mayo de 2025

Documento oficial: Estrategia para el Abordaje de la
Cronicidad en el Sistema Nacional de Salud 2025-2028



1. Retos actuales en la ERC

* SOMOS POCOS NEFROLOGOS Y

CON MUCHA CARGA
ASISTENCIAL

1.Ministerio de Sanidad, Gobierno de Espana.
Informe Oferta-Necesidad de Especialistas Médicos 2021-2035.

Disponible en: https://www.sanidad.gob.es
2.Sociedad Espafiola de Nefrologia (S.E.N.).

Situacién actual de la Nefrologia en Espafa: analisis de recursos humanos y asistenciales.

Nefrologia. 2023; 43(2): 89-97.

Disponible en: https://www.senefro.org

3.Sanchez Alvarez JE, et al.

Demografia y distribucion de los nefrélogos en Espafia: retos para la proxima década.
Nefrologia. 2022; 42(1): 12-18.

4.0rganizacion Médica Colegial (OMC).

Estudio sobre la edad de jubilacidon y renovacidon generacional en especialidades médicas.

Informe técnico 2024. Disponible en: https://www.cgcom.es

Ko~

Segun el Informe Oferta-Necesidad de Especialistas
Médicos 2021-2035 del Ministerio de Sanidad:

Ratio actual: Espana cuenta con unos 1.200 nefrélogos
activos, lo que supone unaratio de 2,5 por 100.000
habitantes, inferior a la media europea.

Proyeccioén 2035: Se prevé un déficit acumulado de 250-300
especialistas, debido al envejecimiento de la plantillay la
creciente carga asistencial.

Piramide de edad: Mas del 40% de los nefrélogos actuales
tienen mas de 55 anos, lo que anticipa unaolade
jubilaciones en la proxima década.

Formacién MIR: Las plazas ofertadas en Nefrologia son
insuficientes para compensar las salidas. En 2024 se
ofertaron 94 plazas, pero se necesitarianal menos 120
anuales para estabilizar la plantilla.


https://www.sanidad.gob.es/
https://www.senefro.org/
https://www.cgcom.es/

2. Tipos de investigacion

Investigacion basica: centrada en mecanismos moleculares, genética
renal, biologia celular, modelos animales.

Investigacidn clinica: incluye ensayos clinicos, estudios
observacionales, protocolos terapéuticos en nefrologia

Investigacion traslacional: conecta laboratorio y practica clinica, con
proyectos en biomarcadores, medicina personalizada, innovacion
terapéutica y dispositivos médicos.

Woolf SH, JAMA.2008 Jan 9;299(2):211-3. doi: 10.1001/jama.2007.26. PMID: 18182604.
Haro Sarango, A. F (2024). Tipos y clasificacion de las investigaciones. Revista Latinoamericana de

Investigacidn, 5(2), 45-60. https://doi.org/10.56712/latam.v5i2.1927
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Distribucion de proyectos FISS por
tipo de investigacion en 2024

Investigacion
traslacional

Investigacion Investigacion
basica clinica

25% 40% 35%

~37 proyectos ~59 proyectos ~51 proyectos

Fuente: Instituto de Investigacion HGUGM
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Importancia de la investigacion traslacional en la ERC

&

Investigacion Basica a Clinica

Es el puente entre los descubrimientos de Laboratorio y
la practica clinica.
Permite que los avances cientficos lleguen a los

pacientes de forma efectiva

BIOMARKERS MEDICATIONS CLINICAL DATA

Con la colaboracién de Coorganizado por
Woolf SH. JAMA.2008 Jan 9;299(2):211-3. doi: 10.1001/jama.2007.26. PMID: 18182604. C /
GBD 23 Chronic kidney disease collaborators. Lancet. 2025 Nov 7:50140-6736(25)01853-7. doi: 1o.101s@ ﬁTﬁ 1%?3%’%3“0@1 AstraZeneca 2 '
Epub ahead of print. PMID: 41213283. Pefa-Esparragoza, J. K, Lorente, J. A., Izquierdo, J. L., & Martins, ) seadeec Vas de Sociedad

Espariola de

biomarcadores de insuficiencia renal aguda: papel de la metaboldmica. Nefrologia, 45(6), 321-330. Nefrologia



https://doi.org/10.1016/j.nefro.2025.02.005

Proyectos 1+D financiacos por el FISS

Proyectos |+D+ ;

Tipos de proyectos financiados por el FISS

N
/)ifk N

/ N
(=

Proyectos I+D+i
en Salud (PI)

Investigacion
relevante para el
Sistema Nacional de
Salud

Fuente: Portal FIS-ISCIII

DTS

Desarrollo
tecnoldgico
en Salud
Ensayos no
comerciales

Investigacion
Clinica

Independien te

Ensayos no
comerciales

Colaboracion

Internacional

Participacion
en consorcios

Institute for
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Tipos de ayudas a la investigacion - iSC
FISS / Accion Estratégica en Salud (AES) ¢

Contratos para | ! Proyectos Movilidad y
personal (2 \ de investigacién formacion
Investigador

PFIS: Formacion pre- I+D+i - en centros

q l Salud Clinica .

doctorales en Bl NNy | extranjeros

investigacion en salud Investigacion

Rio Hortega: Formacion relevante Ensayos no

post-residencia para para el SNS  [EeelgE{aEIEs

sanitarios .

Sara Borrell: Contratos

postdoctorales Proyectos

Incorporacion de orientados a

investigadores convocatorias internacionales

| consolidados ) E I

Fuente: Portal FIS-ISCIII e



Tipos de ayudas de investigacion en salud: Investigacion clinica

independiente

'Q
dA\aXl
[~

EL PROMOTOR DEBE SER
UNA ENTIDAD DEL SNS, NO
UN INVESTIGADOR
INDIVIDUAL.

DURACION MAXIMA: 4
ANOS.

SEGURO DE
RESPONSABILIDAD CIVIL:
OBLIGATORIO PARA CUBRIR
RIESGOS DEL ESTUDIO.

m

MODALIDADES: INDIVIDUAL
O MULTICENTRICO, CON
UNO O VARIOS CENTROS

BENEFICIARIOS.

=

Instituto de Salud Carlos lll. “Proyectos de Investigacion Clinica Independiente 2025”.

Convocatoria Accion Estratégica en Salud. Madrid: ISCIII; 2024-2025. Disponible en:
https://www.idissc.org/convocatoria/proyectos-de-investigacion-clinica-independiente-2025/ £ ) IfTL

QB

ENViO AL CEIC (COMITE DE
ETICA DE LA INVESTIGACION
CLINICA): PARA REVISION Y
EMISION DE INFORME
FAVORABLE.

Con la colaboracién de:

Institute for
Transformational
Leadership

)

AUTORIZACION DE LA
AEMPS: SI SE TRATA DE UN
ENSAYO CLINICO CON
MEDICAMENTOS O
PRODUCTOS SANITARIOS.
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SCReN

* ¢Qué es SCReN?
1. Esla Plataforma de Soporte para la Investigacion Clinica del ISCIII.
2. Su objetivo es impulsar ensayos clinicos y estudios observacionales

promovidos por investigadores del Sistema Nacional de Salud (SNS),
especialmente aquellos no comerciales.

3. Esta compuesta por Unidades de Investigacion Clinica (UICs)
distribuidas en 14 comunidades autonomas, coordinadas desde el
Hospital Universitario La Paz.

SCReN - Plataforma de Soporte para la Investigacién Clinica. Instituto de Salud Carlos Ill. Madrid; ©°"'acotaberaciond Coorganizado por: /

e:
ISCIIl; 2023. Disponible en: https://www.isciii.es/servicios/plataformas-apoyo-idi/scren ‘ etitute for U
» IfTL | AstraZeneca Sociedad



¢Qué ofrece SCReN?

<] SCReN

SCReN - Plataforma de Soporte para la Investigacién Clinica. Instituto de Salud Carlos lll. Madrid:

ISCIII; 2023. Disponible en: https://www.isciii.es/servicios/plataformas-apoyo-idi/scren

Gestion del proyecto:
planificacion,
cronograma,
coordinacion

Gestion de datos y
estadistica: bases de
datos, analisis, informes

¢ Porqué es relevante?

*Permite que los proyectos
independientes tengan calidad
metodoldgica, cumplan conla
normativay sean viables en
multiples centros.

Con la colaboracién de:

O IKTL

Institute for

Leadership

Transformational

Monitorizacion:
seguimiento de centrosy
cumplimiento del
protocolo

Asesoria metodoloégicay
regulatoria: CEIC,
AEMPS, contratos,

seguros

Facilita la colaboracion
internacional,
especialmente en
CONSOrcios europeos
(ECRIN, Horizon Europe).

Coorganizado por:

AstraZeneca

Farmacovigilancia:
gestion de eventos
adversos

Apoyo en convocatorias:
como la Accidn

Estratégica en Salud
(AES)

Es clave para accedera
financiacion del FISS en
la modalidad de
Investigacion Clinica
Independiente.
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3. Dificultades para la investigacion en Espana

2

Escasez de Recursos Acceso a Datos
Limitada financiacion especifica para proyectos Barreras regulatorias y falta de infraestructuras para
independientes en nefrologia, dificultando la acceder a datos clinicos y biolégicos de calidad

investigacion innovadora. Dificultades para acceder a
los recursos disponibles.

=

Brecha Traslacional Formacion limitada y falta de reconocimiento
Se tardan hasta 17 aifios en implementar nuevos Falta de programas especializados y mentoria para investigadores
tratamientos desde el descubrimiento hasta la practica jovenes en nefrologia. Falta reconocimiento e incentivos.

clinica

Con la colaboracién de: Coorganizado por:
L6épez-Casasnovas G, Ortun V. Investigacion biomédica en Espafia: situaciony retos. Gac Sanit. (‘ IfTL et L)/
ational

2022;36(2):97-9. doi:10.1016/j.gaceta.2021.11.001. Garcia-Barrio MT, et al. Obstaculosy oportunidades AStrazeneca sociedad
para la investigacion clinica en Espafia: analisis de la situacion actual. Med Clin (Barc). 2021;157(7):321-7. Espafiola de
doi:10.1016/j.medcli.2020.12.012 Nefrologia



Tesis doctorales defendidas (Instituto de Investigacion HGUGM)

TesIS doctorales defendidas
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1. Alta carga asistencial

2. Falta de incentivos y reconocimiento
3. Dificultades de financiacion

4. Falta de programa de mentorias

Fuente: Instituto de Investigacion HGUGM

Con la colaboracién de: Coorganizado por:
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Ensayo clinico COLCHIREN (ICI22)

RESULTADO EXPEDIENTE - [1C122/00006
== m==, I
'y E INNOVACION de Salud

Carlos lll

DATOS GENERALES
INVESTIGADOR PRINCIPAL GOICOECHEA DIEZHANDINO, MARIA ANGELES

CENTRO SOLICITANTE FUNDACION INVESTIGACION BIOMEDICA HOSPITAL GREGORIO MARANON

CENTRO DE REALIZACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA GREGORIO MARANON (liSGM)

CENTRO DE ADSCRIPCION HOSPITAL GREGORIO MARANON

TiTULO EFICACIA DE LA COLCHICINA EN PREVENCION SECUNDARIA DE EVENTOS VASCULARES Y PROGRESION

RENAL EN PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA MODERADA (ESTUDIO COLCHIREN)

RESOLUCION PROVISIONAL DE CONCESION

Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia

ESTADO DE RESOLUCION PROVISIONAL DE CONCESION: CONCEDIDO

PRESUPUESTO CONCEDIDO PROVISIONAL

12 ANUALIDAD TOTAL
BIENES/SRV 512.372,00 512,372,000
PERSONAL 138.000,00 138.000,00
VIAJES 15.300,00 15.300,00
SUBTOTALES 665.672,00 665.672,00
Costes ind. 10,00% 66.567,20 66.567,20 .
Coorganizado por:
TOTALES 732.239,20 732.239,20 /
for

W 11k AstraZeneca Q...

Espariola de

Fuente: ICI 22, ISCIII Nefrologia



Puesta en marcha ensayo clinico COLCHIREN

O © O © O
Solicituda  Solicitudde Presentacién Fabricacion = Cuadernode Firmade
los 27 centro  seguro del a AEMPS defarmaco recogidade loscontratos

participantes ensayo clinico ycomité étic y placebo datosyweb conlos centros
REDCAP participantes

4 meses 9 meses

9 meses 3 meses 4 meses 6 meses

...................... ~Jorganizado por:

Institute for

Fuente: elaboracion propia ensayo clinico COLCHIREN Q IFTL

AstraZeneca
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4. Propuestas para impulsar la investigacion

Fomento institucional y académico

. Creacion de becas especificas para tesis doctorales y proyectos
postdoctorales en nefrologia.

J Incentivos para hospitales universitarios que integren
investigacion traslacional en sus unidades de nefrologia.

. Programas de mentoring entre investigadores senior y jovenes
nefrélogos para fomentar continuidad cientifica.

. Reconocimiento curricular de |la actividad investigadora en la

carrera profesional del nefrologo (baremacion, méritos).

Anandh U, Anders H-J, Bacchetta J, et al. Two decades of nephrology research: progress and future
challenges. Nat Rev Nephrol. 2025;21:185-200. doi:10.1038/s41581-025-00996-5

Con la colaboracién de: Coorganizado por:
‘ ‘ \l)_;t\:_L;t_c: fo_" | (J/
* IfTL Leateramp o, AstraZeneca Sociedad



4. Propuestas para impulsar la investigacion

Financiacion y facilitar acceso a recursos

. Fondos competitivos especificos desde el ISCIII, FIS o agencias autonomicas para
lineas prioritarias (ej. enfermedad renal cronica, dialisis domiciliaria, biomarcadores).

e  Alianzas publico-privadas con industria farmaceéutica y tecnologica para ensayos
clinicos e innovacion en dispositivos.

. Facilitacion del acceso a biobancos y bases de datos clinicos interoperables para

estudios multicéntricos.

Facilitar investigacion sin tantos tramites burocraticos

Si T. Regulation and implementation of public-private ga rtnerships: a comparative analysis of legal regimes in China and the EU [Doctoral thesis]. Maastricht University; 2023 Jan 1. doi:10.26481/dis.20230130ts. brahim FB, Jantan AH. Challenges,
barriers, and solutions in public-private partnerships (PPP): a comprehensive review. IntJ Prof Bus Rev. 2024;9(10):4830. Available from: dialnet.unirioja.es URL, Sikombe S, Muleya F, Phiri J, et al. Key elements for promoting public-private
partnerships in research and innovation. Cogent Bus Manage. 2024;11(1):2401627. doi:10.1080/23311975.2024.2401627

Con la colaboracién de: Coorganizado por: /
Institute for
OIFTL = Astrazeneca Q...
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4. Propuestas para impulsar la investigacion

Redes colaborativas y visibilidad internacional

. Impulsar consorcios multicéntricos nacionales e internacionales
(ej. con ERA-EDTA, ISN).

. Promocion de congresos tematicos y jornadas de investigacion
joven en nefrologia.

ERA Working Group CKD-MBD. Evolving strategies for early diagnosis, proactive prevention and
treatment of CKD. Nephrol Dial Transplant. 2025;40(5):e22-9.

Con la colaboracion d Coorganizado por:

OIFTL =~ Astrazeneca L)(



4. Propuestas para impulsar la investigacion

Innovacion metodolégica y tecnolégica

. Big data y plataformas digitales: acceso facilitado a grandes bases
de datos y analisis multicéntricos en tiempo real.

. Tecnologias dmicas: gendmica, transcriptomica para comprender
mejor los mecanismos del dano renal. Promocion de congresos
tematicos y jornadas de investigacion joven en nefrologia.

Bertero M, EU-LIFE Translational Research Working Group. Stimulating translational research:
recommendations from top European institutes. Trends Mol Med. 2022 Sep;28(9):789-95. Available from:
biotech-spain.org URL [biotech-spain.com]

Wang F, Wang X, LiuE, Song F, Chen Y. Impacts of clinical research units on clinical research—A systematic
review of empirical studies. Syst Rev. 2025 Apr 28;14:94.d0i:10.1186/s13643-025-02813-3

Con la colaboracién de: Coorganizado por:
‘ I fTL ‘ Institute for L){
* Leateramp o, AstraZeneca Sociedad
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4. Propuestas para impulsar la investigacion

Implicacion de pacientes y sociedad

. Creacion de comités de pacientes investigadores que participen
en diseno y evaluacion de estudios.

. Campanas de divulgacion cientifica sobre la importancia de |la
investigacion renal.

Anandh U, , et al. Two decades of nephrology research: progress and future challenges. Nat Rev Nephrol. 2025;21:185-200. doi:10.1038/s41581-025-00996-5
Ghildayal N et al. Patient and Stakeholder Collaborative Research: Development of a Community Advisory Board for Nephrology and Transplantation Studies.

Kidney Med. 2025 Aug 16;7(10):101091. doi: 10.1016/j.xkme.2025.101091. PMID: 41050126; PMCID:PMC12495462.,

Con la colaboracién de: Coorganizado por:
) IfTL ‘ Institute fo_rr | (/’
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RICORS2040: the need for collaborative research in
chronic kidney disease

Alberto Ortiz ®

RETICS (Redes Tematicas

de Investigacion
Cooperativa en Salud)

RICORS(Redes de Investigacion

Cooperativa Orientada a
Resultados en Salud)

Enfoque Tematico (por Orientado a resultados
Areas de investigacion) concretos y transferibles a la
practica clinica
Estructura Grupos tematicos, menos redes multidisciplinares,

Integracion clinica

integracion clinica obligatoria

Participacion

Grupos de investigacion,
Hospitales, centros de
investigacion

Minimo 10 grupos en= 10 CCAA,

>50% clinico-asistenciales o
epidemiolégicoa

Duracién 4-5 anos 3 anos

Evaluacién Por productividad cientifica  Por resultados en saludy
transferencia

Nefrologia REDInREN RICORS20240

Q FTL 7

Redes de Investigacion Cooperativa Orientadas a Resultados en Salud (RICORS) 2024. IdISSC (ISCIII); 02 Ago 2024.

AstraZeneca
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GRUPO DE TRABAJO

Socledad Espanola de Nefrologia

Club Nefropatologia
GLOSEN

Club Nefropatologia
Grupo Enfermedades Glomerulares

RESULTS BY YEAR

31 results Page 1 of 4 > >>
ﬂ z Iil I
2008 2025
Sociedad Espafiola de Nefrologia. Club Nefropatologia — Grupo de Enfermedades Glomerulares (GLOSEN). Conla colaboracion de: Coorganizado por:

Informacién institucional, objetivos, actividades y convocatorias. Madrid: SEN; [actualizado 2025].

Disponible en: https://www.senefro.org/modules.php?name=workgroups&op=detail&workgroup_id=10 ‘ ) IfTL
[senefro.org]

Sociedad
Espariola de
Nefrologia
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https://www.senefro.org/modules.php?name=workgroups&op=detail&workgroup_id=10

Changing the paradigm
for clinical trials in
kidney diseases

Meaningful
end points/outcomes

= Validate value of HCEs
= Promote use of meaningful composite end points

Innovation in trial design

Patient-centered

- Foster understanding for patients, regulators, and researchers
outcome

« Appreciate limitations and challenges

Biomarker rethink

- Validated, responsive = Complex biology: avoid single biomarker targets
« Relevant to clinical practice » As inclusion or outcomes

Equity, diversity, and o
inclusion

Collaboration and
sustainability

= In trial design, participation, and interpretation

. . = Public-private partnerships
- Age spectrum, sex, disease severity

= Enhance funding and long-term support

Con la colaboracién de: Coorganizado por:

O IKTL

Institute for

AstraZeneca

Kidney International (2025) m, m—m; httpsy//doi.org/10.1016/].
kint.2025.09.016
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5. Inteligencia artificial en nefrologia

THE ROLE OF ARTIFICIAL
INTELLIGENCE IN NEPHROLOGY

Q

EARLY DIAGNOSIS PREDICTION
PERSONALIZED IMAGE ANALYSIS
MEDICINE

RESOURCE OPTIMIZATION

de Francisco ALM. Artificial. La nueva inteligencia y su aplicacién en nefrologia. En Lorenzo V, Lopez Gomez JM (Eds).
Nefrologia al Dia. Universidad de Cantabria; 2024. p. 1-capitulo “Inteligencia Artificial y su Aplicacién en Nefrologia”.

;Qué aporta la IA?

*Diagnodstico precoz: Algoritmos que detectan enfermedad
renal cronica (ERC) enfases iniciales a partir de datos
clinicos y analiticos.

*Prediccion de evolucion: Modelos que anticipan la
progresion de la ERC y el riesgo de complicaciones.
*Medicina personalizada: |IA ayuda a adaptar tratamientos
segun el perfilgenéticoy clinico de cada paciente.
*Optimizacion de recursos: Automatizacion de procesos,
priorizacion de pacientes y mejora de la gestidon
hospitalaria.

*Analisis de imagenes: Reconocimiento automatico de
patrones en biopsias renales y pruebas de imagen.

Con la colaboracién de: Coorganizado por:
‘ \Il?nt\'..L;t_C for | ()/
J IfTL [ergl:ber%rrww'w:z)t o ASt razeneca Sociedad

Espariola de

ISBN 978-84-127624-1-9. Disponible en: https:/Awww.nefrologiaaldia.org/es-articulo-artificial-la-nueva-inteligencia-y-su-aplicacion-en-nefrologia-609-pdf Nefrologia



Retos y consideraciones en la aplicacion de IA en
nefrologia

Figura 20. Exito de xenotransplantes con rifiones de cerdo editados genéticamente en
paciente con muerte cerebral y fallo renal.

* Privacidad y seguridad de
datos

 Transparenciay - 59/\
reproducibilidad | A 4

€9

* Equidad en el acceso ala

o epe Lo ¥ 5 e 9 = $ &
Trasplante de un rifidon de cerdo modificado genéticamente. e ¢ € < < €
V 4 S5
tec no lo Ia Los drganos del animal -generados por la empresa Revivicor- h Time
albergaban diez modificaciones genéticas, cuatro genes
porcinosinactivosy seis genes humanos afiadidos. JAMA Su

Al paciente se le extirparon los dos rifiones y se le suspendio la

y y y
o Va lida Cion Cll n ica y etica dialisis, tras lo que se le practicé un xenotrasplante compatible. Jamasurgery_locke 2023 Id_230010_1

Funcioné durante 32 dias en el cuerpo de un hombre en 692117035.26107 (August, 2023)
muerte cerebral con insuficiencia renal.

de Francisco ALM. Artificial. La nueva inteligenciay su aplicacién en nefrologia. En Lorenzo V, Léopez Gémez JM (Eds).
Nefrologia al Dia. Universidad de Cantabria; 2024. p. 1-capitulo “Inteligencia Artificial y su Aplicacion en Nefrologia™.
ISBN 978-84-127624-1-9. Disponible en: https://www.nefrologiaaldia.org/es-articulo-artificial-la-nueva-inteligencia-y-su-aplicacion-en-nefrologia-609-pdf



The Al-Powered Clinical Trial Lifecycle

Data Analysis
& Endpoints

EHRs

Patient Identification
& Stratification

Sensors 2025, 25, 4909 Monitoring



Adaptive
Designs

| Pragmatic
| Trials

Surrogate
Endpoints
| /

Real-World
Evidence

“ Clinical Trials
| La convergencia entre innovacion metodolégica y poder

computacional ofrece una via prometedora para ensayos
clinicos mas rapidos, precisos, rentables y centrados en
el paciente. Para lograrlo, es esencial superar barreras
en calidad de datos, validacion de modelos, regulaciéon y

ética.
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Future-Ready
Clinical Trials
in Nephrology
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Innovacion

Descripcion

Beneficio(s) potencial(es)

Disenos adaptativos

Ensayos de plataforma

Ensayos clinicos pragmaticos
(PCTs)
Evidencia del mundo real

(RWE)

Tecnologias de salud digital

(DHTSs)

Puntos finales sustitutos
(validados)

Redes Generativas
Adversariales Tabulares
Condicionales (CTGANS)

Realidad aumentada (AR)

Sensors 2025, 25, 4904

Permiten modificaciones predefinidas (por ejemplo, reestimacion del
tamano de la muestra, eliminacion de brazos ineficaces) basadas en
datos intermedios acumulados, utilizando métodos bayesianos.

Prueban multiples intervenciones contra un grupo de control comun
utilizando un protocolo maestro.

Evaluan intervenciones en entornos del mundo real con criterios de
elegibilidad amplios, utilizando frecuentemente la recopilaciéon de datos
rutinarios (EHRs).

Aprovechan datos de registros electrénicos de salud (EHRs), registros y
bases de datos de reclamaciones para comprender la
efectividad/seguridad a largo plazo en poblaciones diversas.

Uso de dispositivos portatiles, sensores, aplicaciones para monitoreo
remoto (por ejemplo, presién arterial, peso, ePROs).

Uso de marcadores (por ejemplo, % de disminucién de eGFR, pendiente
de eGFR) que predicen de manera confiable los resultados clinicos para
acortar los ensayos.

Técnica impulsada por IA disefiada para aprender las distribuciones
dentro de datos clinicos tabulares del mundo realy generar registros de
pacientes sintéticos de alta fidelidad.

Superpone datos de imagenes tridimensionales (3D) en tiempo real (por
ejemplo, escaneos CT) en la vista del campo operativo del clinico para
proporcionar orientacién intuitiva durante los procedimientos.

Leaaersnip

Mayor eficiencia, flexibilidad, menor duracién, menor tamano de
muestra, ventajas éticas (detener el ensayo antes).

Incremento dramatico en la eficiencia para evaluar numerosas
terapias, especialmente en enfermedades heterogéneas.

Mayor generalizacion, relevancia para la atencion rutinaria,
potencialmente menor costo.

Complementa los datos de los ensayos clinicos aleatorizados
(RCT), proporciona informacioén sobre la practica rutinaria,
respalda decisiones regulatorias en algunos contextos.

Reduccidn de la carga para los participantes, mayor
participacion, recopilaciéon frecuente de datos, potencial para
nuevos y sensibles puntos finales digitales.

Permite ensayos mas pequefnos/cortos, viables cuando los
puntos finales definitivos son raros, acelera el desarrollo.

Amplia conjuntos de datos escasos en enfermedades raras,
mejora la robustez de los modelos predictivos, ayuda a preservar
la privacidad de los datos y permite analisis de subgrupos mas
confiables.

Mejora la precisidny eficiencia de los procedimientos para
intervenciones como biopsias renales y canulacion de acceso
vascular, reduce la variabilidad entre operadoresy contribuye a
datos de puntos finales de mayor calidad.

ISR Oy SR N L L 2V | — »ocieadad
Espariola de
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6. Consultas monograficas en patologia renal

Unidades Monograficas de Patologia Renal: ;Coémo
Gestionarlas?

¢Qué es una Unidad Monografica de Patologia Renal?

Espacio esbecializado para Permite atencién integral Ejemplo: consultas monograficas para Consultas multidisciplinares:
. . P pec para e . y enfermedades hereditarias o enfermedades autoinmunes,
diagndstico, tratamiento y seguimiento  multidisciplinar, mejorando resultados - p -
e .. enfermedad renal crénica avanzada, onconefrologia, unidades
de enfermedades renales especificas. clinicos. ;
enfermedades glomerulares. cardiorrenales

Prieto-Velasco Metal. Nefrologia. 2020;40(6):579-90. Coomnaado s
doi:10.1016/j.nefro.2020.06.006 | ' /
U,

O HTL

eatien! AstraZeneca

Sociedad
Espariola de
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GRUPO DE TRABAIO
ERCA DE LA 5.E.N.

| i3

MODELO DE /

ACREDITACION Sociedad

Espaiola de

DE CALIDAD Nefrologia

DE LAS UNIDADES DE

ENFERMEDAD RENAL

CRONICA AVANZADA

ACREDITACION
Con la colaboracion de: Coorganizado por:

Sociedad Espafnola de Nefrologia. Documentacion del Grupo de Enfermedad Renal Crénica ‘ c /
Avanzada - Modelo de Acreditacién de Calidad de las Unidades ERCA (ACERCA), Disponible ‘ ) FTL | orstemeiona AstraZeneca } )
en:https://www.senefro.org/modules.php?name=workgroups&op=detail_page&workgroup_id=9&i s ::;:.—,d::: de

d=384 Nefrologia



El Modelo ACERCA se compone de 70 estandares agrupados en cinco bloques: requisitos
generales de la Unidad ERCA, recursos materiales y humanos, procesos, derechos y seguridad
del paciente y resultados. En cada uno de estos blogues se incluyen estandares de caracter
obligatorio (O) y otros de caracter recomendable (R). Hay un total de 44 estandares obligatorios

y 26 estandares recomendables.

La distribucion de los estandares es |la siguiente:

REQUISITOS
GENERALES DE
LAS UNIDADES

ERCA
& Obligatorios y
7 recomendables

RESULTADOS
10 Obligatorios y
9 recomendables

W RCEITAL DN

RECURSOS
MATERIALES Y
HUMANOS
5 Obligatorios y
5 recomendables

RCA

PROCESOS
14 Obligatorios y
3 recomendables

DERECHOSY
SEGURIDAD DEL

PACIENTE

9 Obligatorios y
2 recomendables

Sociedad Espanola de Nefrologia. Documentacion del Grupo de Enfermedad Renal Créonica
Avanzada - Modelo de Acreditacion de Calidad de las Unidades ERCA (ACERCA), Disponible

en:https://www.senefro.org/modules.php?name=workgroups&op=detail_page&workgroup_id=9&i O IfTL

Con la colaboracion de:

Institute for
Transformational
Leadership

Coorganizado por:

AstraZenec
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Tabla 1 Niveles de acreditacion establecidos

Estandares
Acreditacidon Obligatorios Obligatorios Recomendables
Justificables
Nivel | - Basico =40 290% <4 <10% =9 =33%
Nivel Il - Avanzado 44 100% - - >9 >33%
Nivel Il - 6ptimn 44 100% - - =217/ 266%
Nivel IV - Excelente 44 100% - - >23 >90%
Sociedad Espanola de Nefrologia. Documentacion del Grupo de Enfermedad Renal Créonica
Avanzada - Modelo de Acreditacion de Calidad de las Unidades ERCA (ACERCA), Disponible  Conlacolaboracion de: Coorganizado por:
en:https://www.senefro.org/modules.php?name=workgroups&op=detail_page&workgroup_id=9&i ‘ R
=354 QUL = Astrazeneca

U Sociedad
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Procedimiento de certificacién de

Unidades Cardiorrenales

Equipo multidisciplinar (cardidlogos, nefrologos, internistas, enfermeria especializada...)

Caracteristicas Atencion coordinada, holistica, personalizada y accesible del paciente con enfermedad
cardiorrenal
Gestion del proceso: pacto asistencial y organigrama de gestion
Equipo con formacion especifica en patologia cardiorrenal
Espacio fisico para valoracion del paciente y administracion ambulatoria de terapia
Componentes

intravenosa

Vias clinicas consensuadas y transiciones entre los distintos niveles asistenciales

Indicadores de resultados

Con la colaboracion de: Coorganizado por:
REC CarpioCLINICS.2021;56(4):284-295 O FTL | oo AstraZeneca L)(
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Hospital de
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Proceso asistencial

* Protocolos de derivacion

cardiorrenal

Identificacion e Inicio/optimizacion de Optimizacion del metabolismo

Estratificacion del

inclusion en el mg farmacos con evidencia férrico, fosfocalcico y

riesgo

programa de beneficio prondstico acido-base

Evaluacién clinica integral y manejo conjunto de la congestion

Organizacion del plan de Eaui ltidiscipli Seleccion de pacientes
cuidados quipo mu ti ISCIplinar candidatos a DPCA

« Inicio de terapia
ventricular

« Protocolos de i '
actuacion en =
pacientes en fase ) | —

terminal L |

renal sustitutiva ' |
N @
* Inicio de asistencia // \\ N t

+ Manejo de la
congestion
refractaria

+ Como modalidad
de terapia renal

sustitutiva "
Con la colaboracion de:

4 Institute for
Transformational
Leadership

REC CarpIoCLINICS. 2021;56(4):284-295
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¢Qué implica la acreditacidn de una consulta
monografica?

1) Estructura organizativa clara

Profesionales con formacion especifica en la patologia abordada.

Coordinacién con otros servicios implicados (reumatologia, genética, cardiologia, etc.).
Agenda propia y continuidad asistencial.

2) Protocolos clinicos definidos

Guias de practica clinica adaptadas.

Criterios de inclusidn y derivacion claros.
Registro sistematico de actividad y resultados.

3) Indicadores de calidad y resultados
Evaluacion de eficacia clinica (control de enfermedad, reduccion de ingresos, adherencia).
Indicadores de eficiencia (tiempos de espera, visitas evitadas, optimizacion de recursos).

Satisfaccion del paciente y del equipo.

Con la colaboracién de: Coorganizado por:
Prieto-Velasco M, et al. Nefrologia. 2020;40(6):579-90. Q IfTL = AstraZeneca L‘)/

doi:10.1016/j.nefro.2020.06.006 Nefrologia



¢Qué implica la acreditacidn de una consulta
monografica?

4) Actividad docente e investigadora
Participacion en estudios clinicos o registros.
Formacion continuada del equipo.
Publicaciones o comunicaciones cientificas.

5) Evaluacion externa

Auditoria o revision por parte de la sociedad cientifica o entidad acreditadora.
Renovacion periodica de la acreditacion (cada 3—-5 anos habitualmente).

Alonso F et al. Consulta monografica de onconefrologia: justificaciony puesta en marcha. Nefrologia.
2021;41(2):154-164. doi:10.1016/j.nefro.2020.08.008

Fernandez-Diaz R et al . Evaluacién de la experiencia asistencial en pacientes con Enfermedad Renal
Crénica Avanzada. Enferm Nefrol. 2024;26(3):182-91. doi:10.37551/s254-288420230025

Con la colaboracién de: Coorganizado por:

QL Astrazeneca v
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é¢Por qué consultas monograficas?

* Las unidades monograficas son esenciales para abordar la
complejidad de la patologia renal.

* Su gestion requiere enfoque multidisciplinar, protocolos claros y
educacion continua.

* Invertir en estas unidades mejora la calidad asistencial y reduce la
carga sanitaria.

Alonso F et al. Consulta monografica de onconefrologia: justificaciéon y puesta en marcha.
Nefrologia. 2021;41(2):154-164. doi:10.1016/j.nefro.2020.08.008

Fernandez-Diaz R et al. Evaluacién de la experiencia asistencial en pacientes con Enfermedad
Renal Crénica Avanzada. Enferm Nefrol. 2024;26(3):182-91. doi:10.37551/s254-288420230025

Con la colaboracion d Coorganizado por

e: por: /
OIFTL =~ Astrazeneca Q)



7. Importancia de los CSUR (Centros, Servicios y
Unidades de referencia) en patologia renal

. Mejoran el diagndstico y tratamiento de enfermedades renales raras o
complejas

. Facilitan la coordinacion multidisciplinar y el acceso a terapias avanzadas

. Contribuyen a la investigacion y formacion especializada en nefrologia

Tumores renales
con afectacion
vascular

Enfermedad renal Patologia glomerular Trasplante renal
Infantil grave y dialisis compleja nifios pediatrico

In
L . « - . . . . . T |
Ministerio de Sanidad. “Centros, Servycnos y Unlo!ades .dt.a Referenma (QSUR) del Sls.tema‘ Nacional de Salud: L;ahdsegb{m;wnd AStraZeneca sociedad
Enfermedades Glomerulares Complejas.” [Madrid]: Ministerio de Sanidad; 2023. Disponible en: Esparola de
https://www.mscbs.gob.es/profes sionals/csur/2023/Glomerulares Nefrologia

y a d u l.tO S Con la colaboracién de: Coorganizado por: /
Q IfTL stitute for U



Atencion especializada reduce complicacionesy mejora prondstico

[ ] [ ] vV 4 [ ] [ ]
Be n efl c I os Cll n I COS y SOCI a les Homogeneizacién de protocolosy acceso equitativo en todo el pais
de los CS U R Apoyo a pacientes con enfermedades rarasy complejas mediante

equipos expertos

Necesidad de ampliar recursos y formacioén para cubrir demanda
creciente

RetOS y fUt u ro d e los CSU R en Integracion con redes europeas de referencia para enfermedades

raras

patologia renal

Impulso a la investigacion traslacional y terapias innovadoras

Apoyo de las instituciones con mayores recursos

Los CSUR son clave para la excelencia en el manejo de patologias
renales complejas

g« Garantizan atencion especializada, equidady avances cientificos
CO“C[USIO" en Espaﬁa

Conocery apoyar su labor es fundamental para mejorar la salud
renal nacional

Con la colaboracion de: Coorganizado por:
Ministerio de Sanidad. “Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR) del Sistema Nacional de Salud: Institute for c /
Enfermedades Glomerulares Complejas.” [Madrid]: Ministerio de Sanidad; 2023. Disponible en: IfTL Transformational } U )
https://www.mscbs.gob.es/professionals/csur/2023/Glomerulares Leadership ASt razeneca Sociedad
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Mensajes para casa

* La Investigacion independiente
en nefrologia es esencial para
enfrentar |a creciente carga
global de enfermedad renal.

e Superar las barreras actuales
require Innovacion, colaboracion
y politicas de apoyo sostenibles

* Debemos fomentar alianzas
nacionales e internacionales que
compartan recursos,
conocimientos y datos.



Mensajes para casa

* Debemos aprovechar modelos
Innovadores con aplicacion de
boiongenieria e |A para superar
las limitaciones clinicas.

* Necesitamos politicas de apoyo
que faciliten la financiacidony
simplifiquen los tramites éticos.

* Mentoriay formacion para
Jovenes investigadores en
metodologias avanzadasy
gestion de proyectos.



Mensajes para casa

* La convergencia entre innovacion metodologicay
la inteligencia artificial ofrece unavia
prometedora para ensayos clinicos mas rapidos,
precisos, rentablesy centrados en el paciente.

* Las consultas monograficas son esenciales para
abordar la complejidad de la ERC. Invertir en
estas consultas mejora la calidad asistencialy
reduce costes.

* Los CSUR facilitan la coordinacion
multidisciplinary el acceso a terapias avanzadas
permitiendo un acceso equitativo a las mismas
en todo el territorio nacional.



Investigar no es
una obligacion,
es una vocacion

que se elige cada
dia.

Investigar es un
acto de humildad:
reconocer que no

sabemosy
atrevernos a aprender.
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