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INTRODUCCION

El siglo XX puede definirse como la época de mayor
desarrollo cientifico y de los medios de comunicacion.
La expectativa de vida en muchos lugares del mundo
ha aumentado un 50% y es estimulante que el mapa
genético humano se esté desglosando. En cuanto a los
medios de comunicacion, se ha llegado al punto de trans-
misién simultanea de eventos inesperados, de datos pu-
blicos o incluso privados, a través de Internet, y de in-
tercambio monetario sin fronteras con la bolsa inter-
nacional.

El desarrollo del conocimiento cientifico requiere
el intercambio de la informacion, la comunicacién in-
formal de ideas a través del encuentro y la discusion
personal entre profesionales. Como demuestra la his-
toria, el libre intercambio de profesionales por encima
de las barreras politicas es un factor indispensable para
la modernizacién y el avance cientifico de un pais. La
falta de movilidad, la resistencia al cambio y una cultu-
ra en la que sea el estatus social mas que la calidad
profesional el que determina la influencia y el poder en
la sociedad contribuyen a bloquear toda innovacién.

La separacion entre la investigaciéon béasica y su aplicacion clinica ha crecido y, a pesar de
una explosién de conocimientos sobre los mecanismos de los procesos biolégicos, ello no se
ha traducido en el incremento correspondiente de nuevos tratamientos. La necesidad de
estrechar lazos entre la investigacion bésica y la clinica ha dado nacimiento a la investiga-
cién traslacional, con un objetivo tan facil de definir como dificil de conseguir: facilitar la
transicion de la investigacion basica a aplicaciones clinicas que redunden en beneficio de la
salud. En el presente articulo se analizan los nuevos retos de la cirugia cardiovascular, la
definicién y los objetivos de la investigacién traslacional, los modelos de transferencia del
conocimiento, la descripcién de los organismos de soporte a la I+D y los modelos juridicos.
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INVESTIGACION CIENTIFICA EN ESPANA

La evolucién de la produccién cientifica en Espana
muestra que durante el periodo 1996-2004 habia cre-
cido, con respecto al periodo 1994-2002, el 8,9% en
numero de documentos, el 22,5% en niamero de refe-
rencias y el 12,5% en referencias por documento. (1,
2) La investigacion biomédica es la segunda area en
namero de documentos y por materias; los primeros
lugares son ocupados por la neurociencia, la oncolo-
giay el area cardiovascular. (2) Este crecimiento de la
produccién cientifica se debe, entre otros, a los siguien-
tes factores: la implicacién de los profesionales de los
hospitales en la investigacién clinica (el 47% de los
articulos de biomedicina estan firmados por profesio-
nales de hospitales), la formacién e incorporacién de
un nimero mayor de cientificos, el incremento de las
relaciones internacionales, la implicacién de la admi-
nistracion central y de las comunidades auténomas y
la financiacion de la investigacion por agencias com-
petitivas. A pesar de esta mejora constante en Espa-
na durante las ultimas cuatro décadas, la compara-
cién con otros paises resulta desfavorable: la produc-
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ci6n espanola en biomedicina representa el 2,4% en
ntimero de documentos con respecto a la investiga-
ci6on mundial, ocupa el quinto lugar de la UE en nu-
mero de documentos y el séptimo en niimero de refe-
rencias. (2) La comparacién es atin mas desfavorable
si analizamos las publicaciones quirtrgicas.

El porcentaje de PBI dedicado en Espana a Inves-
tigacion y Desarrollo (I+D) es muy desfavorable: ocupa
el duodécimo lugar entre los quince estados origina-
les de la UE (0,9% en Espana en comparacién con el
1,9% de media de la UE) y todavia estd méas alejada de
los Estados Unidos, que dedica el 2,7% de su PBI a
I+D. (3) La Declaracién de Barcelona proponia que la
inversion en I+D en 2010 debia aproximarse al 3%
del PBI, objetivo muy alejado de la realidad actual.

Aunque las condiciones de la investigacién en Es-
pana son mucho mejores que las que habia cuando
entrd en vigencia la ley 13/1986, del 14 de abril, de
Fomento y Coordinacién General de la Investigacion
Cientifica y Técnica, conocida como Ley de la Ciencia
y que actualmente esta en fase de revision, todavia se
encuentran cuellos de botella. Es necesario encarri-
lar las acciones en I+D hacia la excelencia. Para con-
seguirlo, es necesario: a) mejorar la planificaciéon y
establecer las areas de I+ D prioritarias para invertir
recursos en los sectores en los que es posible ser com-
petitivos, b) realizar cambios estructurales que
flexibilicen los procedimientos administrativos y per-
mitan el diseno y la aplicacién de las carreras de in-
vestigacion, ¢) desarrollar una cultura y formalizar
un pacto social en materia de innovacion, d) los go-
biernos deben ser catalizadores para que las universi-
dades y las empresas apuesten por la innovacién y e)
las empresas deben desempenar un protagonismo
mayor contando con herramientas, como son los in-
centivos fiscales.

CIRUGIA CARDIOVASCULAR DEL SIGLO XXI.
NUEVOS RETOS

Los cirujanos nos movemos en una poblacién de pa-
cientes no estable, sometida a cambios constantes, por
lo que debemos prepararnos para las futuras varia-
ciones epidemioldgicas, més complejas que las actua-
les, que demandaran mayor preparacién, dedicaciéon
y experiencia. El nuevo paciente no se siente tan atrai-
do por la medicina paternalista como antafno y requiere
mayor informaciéon sobre su enfermedad, conocer
mejor el tipo de tratamiento que se le aplicara y los
resultados quirargicos. Los medios de comunicacion
le han proporcionado al paciente una herramienta sin
precedentes por la que facilmente puede obtener in-
formacion actualizada sobre su enfermedad y las po-
sibilidades de curacién. De hecho, muchos pacientes
bombardean a los cirujanos sobre determinadas mo-
dalidades terapéuticas y las posibles complicaciones.
Este nuevo paciente mas demandante e informado
acudira a las unidades quirtrgicas que sean capaces
de proporcionarle soluciones mas rapidas, eficientes

y con mejores resultados, independientemente de su
localizacién. El nivel de exigencia del paciente se ha
incrementado de forma incontrolada, debido a un ni-
vel educativo superior.

La mayoria de los cirujanos consideran que el fu-
turo debe ser como el pasado. Esta actitud lleva a que
las nuevas técnicas quirirgicas se acepten con una
década de retraso. La edad de oro para una industria
no es garantia de supervivencia a largo plazo. De las
100 principales empresas de los Estados Unidos en
1917, 61 habian desaparecido a finales del siglo XX y
solamente 17 se mantienen entre las 100 primeras.
(4) Estos cambios son mayores en las ciencias de la
salud. El volumen de conocimiento se duplica cada
dos afnos y medio y la mayoria de las técnicas son
obsoletas a los 7 anos de su publicacién. La viabilidad
de los hospitales hasta los anos setenta estaba en fun-
cion de sus resultados; a partir de los anos ochenta
tenian que anadir a su calidad un programa de mar-
keting y a partir de los anos noventa deben combinar
resultados excelentes, marketing e investigacion.

Es necesario identificar los factores que han pues-
to en riesgo el futuro de la cirugia (4):

— La industria es nuestro socio, pero se ha produci-
do un cambio en sus decisiones sobre la cirugia.

— El paciente es nuestro cliente. Su percepcion ha
cambiado en Europa, no acepta riesgos y exige el
tratamiento menos agresivo.

— Nuestros colegas del hospital ofrecen tratamien-
tos menos agresivos, consumen mas recursos y
crean oportunidades.

— La administracién del hospital conoce el consumo
de recursos de la cirugia en quiréfano, enfermeria
y camas de hospitalizacién: defienden las restric-
ciones al acceso de estos recursos.

— Los sistemas de salud evaltian sus resultados por
ano fiscal y no el gasto del paciente a lo largo de
toda su vida. La cirugia es una consumidora im-
portante de recursos durante periodos cortos.

— Lacirugia exige un duro y sacrificado entrenamien-
to y reciclaje. Los programas de formacion de resi-
dentes y las directivas europeas impiden que el
residente pueda dedicar a su formacién mas tiem-
po que el legislado.

— El desarrollo de la radiologia intervencionista. Si
bien la administracién hospitalaria conoce el con-
sumo de recursos de la cirugia, no parece que uti-
lice el mismo rasero con otras especialidades que
consumen de forma desaforada y sin auditoria,
como la radiologia intervencionista, la electrofi-
siologia y la cardiologia intervencionista.

Las empresas del siglo XXI difieren de las del siglo
XX en varios aspectos: la estabilidad es sustituida por
el cambio, el incremento es sustituido por la innova-
ci6n como foco de mejora. El fracaso no es una opcion.
Nuestro futuro esta ligado a actividades pioneras y el
mayor riesgo de nuestra especialidad es no actuar. (5)
El liderazgo individual del cirujano es necesario para
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considerar el beneficio de toda la profesion. La ciru-
gia necesita una redefinicion sobre qué es mejor para
tratar a los pacientes: la hora de actuar ha llegado. Al
desarrollar las estrategias y sus hermanas menores,
las tacticas, el objetivo principal es conseguir lo mejor
para los pacientes: el beneficio de los cirujanos es un
objetivo secundario. Algunas claves de esta estrategia
innovadora son:

— El desarrollo de nuevas tecnologias que se puedan
aplicar a nuevas enfermedades o para mejorar tra-
tamientos antiguos. El factor mas abierto a la in-
fluencia es la innovacion.

— Laeducacion de los cirujanos, los médicos referen-
tes y los pacientes.

— Integracién de los cirujanos en las técnicas en-
doscépicas y endovasculares. Algunos especialis-
tas quirdrgicos, como los urélogos, han manejado
con éxito la transicién de la cirugia abierta a las
técnicas endoscépicas y han sido capaces de con-
servar todas las etapas del proceso, desde el diag-
noéstico hasta el seguimiento. Los cirujanos car-
diovasculares no supieron o no quisieron calcular
el impacto que iban a tener la angioplastia y las
endoprotesis en la actividad quirdrgica y con algu-
nas excepciones no se incorporaron a tiempo. Aun-
que se puede argumentar que estos tratamientos
corresponden a los cirujanos porque van a tratar
las complicaciones, una maxima empresarial afir-
ma que es mas sencillo corregir las malas decisio-
nes que las decisiones tomadas tarde. La integra-
ci6én de cirujanos, cardidlogos y radi6élogos en gru-
pos especializados puede adoptarse facilmente. En
este sentido, el programa de formacion de los ciru-
janos cardiovasculares canadienses contempla la
rotacion durante seis meses en hemodinamica y
Medtronic ha fusionado sus divisiones de cirugia y
endovascular.

— Desarrollo de departamentos innovadores que im-
plica mejoras en la organizacion, funcién y progre-
so de los servicios quirdrgicos en el cuidado de los
pacientes, la investigacion y la educacion.

Las nuevas generaciones de cirujanos deben cons-
truir el futuro sin excesivas demoras, mediante el ana-
lisis de la situacion actual, la investigacion traslacional,
la innovacién y la adaptacion a los nuevos retos que les
impondran los nuevos pacientes, las nuevas enferme-
dades mas complejas, las innovaciones tecnolégicas, los
constantes cambios organizativos de los sistemas de
salud, la necesaria competitividad entre unidades
asistenciales, la transparencia de los resultados y una
actitud flexible para adoptar la transformacién de las
especialidades quirtrgicas en especialidades més acor-
des con las necesidades del paciente y su enfermedad.

INVESTIGACION TRASLACIONAL

La separacion entre la investigacion biomédica basica
y la aplicacion clinica ha crecido y a pesar de una ex-

plosién de conocimiento sobre los mecanismos de los

procesos bioldgicos, esto no se ha traducido en el in-

cremento correspondiente de nuevos tratamientos. (6)

En la industria farmacéutica, el crecimiento expo-

nencial de la I+D en el desarrollo de nuevas molécu-

las se acompana de un lento declive en el nimero de
farmacos comercializados. (7) Ni los estudios realiza-
dos en el laboratorio y en el quiréfano experimental,
ni los ensayos clinicos en fase I reflejan el estado real
de los pacientes para poder predecir la eficacia y la
seguridad de un nuevo tratamiento. (6) En este con-
texto surge el concepto de medicina traslacional con
un objetivo tan facil de definir como dificil de conse-
guir: facilitar la transicion de la investigacion basica
en aplicaciones clinicas que redunden en beneficio de

la salud. (8) Esta medicina traslacional esta dirigida a

amortizar en beneficio econémico y médico el esfuer-

zo dedicado a la investigacién basica.

Traslacional es un adjetivo de relacién de trasla-
ciéon (el sufijo al es uno de los mas productivos en la
categoria de los adjetivos de relacién). Translational
research no es lo mismo que applied research. La in-
vestigacion traslacional es una investigacion basica
aplicada a las primeras fases del desarrollo, mientras
que la investigacién aplicada se arraiga en iniciativas
industriales de indole comercial, no siempre vincula-
das a la actividad clinica. Otras posibilidades de tra-
duccion como investigacion aplicada, basica aplicada,
combinada, cruzada y multidisciplinaria se apartan
de translational research.

El objetivo es aplicar con eficiencia el conocimien-
to de los procesos celulares, moleculares, fisiol6gicos,
quimicos o genéticos a la bisqueda de tratamientos,
técnicas de prevencion o diagndstico, con un enfoque
que se resume en la expresion from bench to bed-side.
La puesta en marcha ha puesto de manifiesto proble-
mas en la interfaz:

— La necesidad de realizar mas y mejores ensa-
yos clinicos es imprescindible. Los estudios en
fase I deben flexibilizarse y asi se han priori-
zado en las convocatorias publicas de financia-
cién como el VII Programa Marco de la Comu-
nidad Europea.

— El reconocimiento bibliométrico es menor que en
la investigacién bésica.

— El éxito se basa en la metodologia que desarrolle
el salto from bench to bed-side. (6) Varias herra-
mientas se abren paso, como son la explotacion de
biomarcadores, la farmacogenética, la terapia
génica y las técnicas de imagen.

— La necesidad de incorporar fundamentos bésicos
al curriculo de formacién. La Universidad Politéc-
nica de Valencia imparte un Master de Boingenieria
y la Universidad de Navarra lo esta desarrollando
para integrarlo al nuevo Centro de Bioingenieria.
Es un ejemplo el plan de formacién del Centro
Nacional de Investigaciones Cardiovasculares con
el plan de formacién general CNIC-Joven que cu-
bre todos los niveles.
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— Al cirujano le corresponde el liderazgo del grupo
multidisciplinario de investigacién: debe plantear
el problema y disenar los estudios bésicos, obte-
ner la financiacién, trasladar los resultados a la
asistencia clinica y retroalimentar los estudios
basicos con nuevas preguntas. La investigacién
quirargica requiere el liderazgo de un cirujano
experto y gestores dispuestos a premiar la investi-
gacién quirurgica y disenar los cambios necesarios
para contratar investigadores basicos y becarios.
En los afnos ochenta, la Universidad de Sherbrooke
en Canad4, adelantandose dos décadas, desarrollé
un modelo que puede ser un ejemplo para todos:
el 5% de los ingresos por honorarios de los médi-
cos del hospital se destinaban a incentivar a los
profesores de ciencias béasicas.

— Un estudio bibliométrico sobre la produccion cien-
tifica cardiovascular en Espana ha mostrado que
las publicaciones de los 79 grupos representan sélo
el 44% de los documentos publicados sobre este
tema por centros espafoles. (2, 3) Estos defectos
estructurales llevaron al Instituto de Salud Car-
los III al desarrollo de las redes temaéticas y poste-
riormente a los Centros de Investigacion Biomédica
en Red (CIBER) para promover la cooperacion
entre investigadores.

EJEMPLOS DE INVESTIGACION TRASLACIONAL
EN CIRUGIA CARDIOVASCULAR

La cirugia cardiovascular es un area favorable para el
desarrollo de la investigacion traslacional. El carac-
ter multidisciplinario del tratamiento quirtargico de
las enfermedades cardiovasculares lo convierte en uno
de los campos méas ambiciosos para el desarrollo de la
investigacion traslacional, que va desde la cirugia
valvular y coronaria al tratamiento quirdrgico de la
insuficiencia cardiaca y todo ello apoyado en el desa-
rrollo tecnolégico de nuevos dispositivos. (10-12) Es
imposible separar la investigacién de la asistencia,
pues es esta ultima la fuente de inspiracion de la ma-
yoria de estas investigaciones, pero a su vez son las
preguntas que se plantean en la investigacién las que
nos devuelven al hombre enfermo a la hora de desa-
rrollar técnicas innovadoras.

La aplicacién de la biologia al tratamiento quirtr-
gico de la insuficiencia cardiaca que se inicié con la
cardiomioplastia dinamica tiene actualmente su obje-
tivo en la terapia celular y la ingenieria tisular y es
una linea preferente de investigacion traslacional para
nuestro grupo. La terapia celular, la aplicacion de fac-
tores de crecimiento angiogénicos y la terapia génica
se pueden beneficiar mutuamente de los avances de
cada disciplina. (13-16) Sus areas de influencia y apli-
caciones clinicas deben considerarse complementarias,
mientras que el objetivo final es el desarrollo de una
medicina regenerativa cientifica y eficaz. En el desa-
rrollo de estas clinicas se integran disciplinas funda-
mentales y clinicas, como son la biologia celular y

molecular, la ingenieria tisular, la biofisica, la bioqui-
mica, la cardiologia intervencionista, la electrofisio-
logia y la cirugia cardiovascular. Estos tratamientos
representan un horizonte nuevo que se inscribe en
las palabras vertidas décadas atras por Ludolf Krehl:
“Tardiamente comprendi que la terapéutica no es una
consecuencia de las enfermedades, sino su complemen-
to”. Este beneficio esta a favor del proceso natural. Si
comprendemos su mecanismo, la potencialidad de este
efecto a través de la artesania humana puede llegar a
cambiar bases fundamentales del tratamiento de las
enfermedades del hombre. (16)

Otro programa de investigacion preferente de nues-
tro grupo en la Universidad de Navarra es el estudio
de modelizacién de la circulaciéon en los aneurismas
arteriales y restauraciéon ventricular, mediante estu-
dios CFD - X-Flow, y su correlacién con los resultados
clinicos del tratamiento conservador o quirargico de
los aneurismas arteriales o de remodelacién del ven-
triculo izquierdo. Este programa de investigacién es
desarrollado juntamente con la Universidad Paul
Sabatier-Hopital Rangueil de Toulouse, Istituto
Policlinico San Donato de Milan, Canal de Experien-
cias Hidrodinamicas de El Pardo, Next Limit y Hos-
pital Central de la Defensa de Madrid. Los objetivos
de este programa son: a) estudiar si son validos y cier-
tos los estudios de modelizacion de la circulacion
arterial desarrollados hasta ahora, si tenemos en cuen-
ta que la aplicacién de la ecuaciéon de Naiver Stokes
no es valida porque la sangre es un fluido no new-
toniano, b) aportar conocimientos de la circulacién a
través de los estudios CFD (computer fluid dynamics)
con presion y desplazamiento sistélico en cada punto,
curvas de flujo-volumen, SPH (smoothed particle
hydrodynamics) basada en particulas lagrangianas,
lineas de velocidad e indice de frotamiento, desarro-
llo de la tecnologia de paneles y elementos finitos, c¢)
precisar la evolucién y el prondstico con mayor preci-
si6n, d) realizar indicaciones individualizadas de tra-
tamiento médico o quirtrgico, cirugia abierta o endo-
proétesis en los aneurismas y estudiar el resultado del
tratamiento quirargico corrigiendo posibles errores,
d) mayor eficiencia del seguimiento de los pacientes
(tratamiento o quirargico), con reducciéon de los re-
cursos (tomografia, resonancia magnética), e) mejora
y nuevos desarrollos de endoprétesis vasculares y dis-
positivos de restauracion ventricular y f) disenio de
técnicas quirargicas de restauracion ventricular indi-
vidualizadas y especificas para cada paciente.

Sin embargo, la interdisciplinariedad de la inves-
tigacion biomédica exige la participacién de los ciru-
janos cardiovasculares en equipos multidisciplinarios
y un ejemplo es el proyecto del Instituto de Bioinge-
nieria de la Universidad de Navarra, cuyo objetivo es
aproximar la investigaciéon multidisciplinaria a la cli-
nica, con la seleccién de lineas de desarrollo basadas
en su relevancia cientifica, importancia asistencial o
repercusion social. En la Tabla 1 se representan las
areas seleccionadas. Los beneficios esperados para los
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Tabla 1. Areas. Instituto de Bioingenieria de la Universidad de
Navarra

Ingenieria de tejidos
— Fuente celular. Mecanismos celulares
— Control de diferenciacion

— Biomateriales

Biologia computacional

— Sistemas de diagnéstico (LOC)
— Objetivos terapéuticos

— Metabolémica

Biorrobética

— Simuladores quirdrgicos (formacion)
— Dispositivos médicos (diagndéstico)
— Instrumental médico (asistencia)

— Hapticos

— Soporte a biodreas

Microsistemas biolégicos

— Microsensores para diagnostico

— Deteccién de biocapas

— Sistemas implantables inteligentes
— Sistemas de liberacion de farmacos

Imagen biomédica
— Fisica de la adquisicion de imagenes
— Métodos de marcacion y contraste

— Procesado de imagen y visualizacion

patrones-socios inversores son: a) la copropiedad de
las patentes y de los derechos generados: venta de
patentes, licencias de explotacién, royalties, desarro-
llo de spin-offs, participacién en nuevas empresas, b)
beneficios fiscales: politicas de fomento de I+D cuyas
inversiones tienen efectos directos sobre el crecimiento
y ¢) responsabilidad social: los esfuerzos de los
inversores permiten una calidad de vida mejor y una
valoracién mejor por la sociedad.

TRANSFERENCIA DE LOS RESULTADOS

La Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual
define la tecnologia como el conocimiento sistematico
para la fabricacién de un producto, la aplicacién de
un proceso o el suministro de un servicio y puede re-
flejarse en una invencién, un diseno industrial, un
modelo de utilidad o en informacién, habilidades téc-
nicas o servicios y asistencia, proporcionadas por ex-
pertos para el diseno, instalacién, operaciéon o mante-
nimiento de una planta industrial, o para la gestion
de una empresa industrial o comercial, o sus activida-

des. La transferencia de tecnologia es la transmisién

y, en ocasiones, la creacion de dicha tecnologia con la

consiguiente transmision o no de bienes y servicios.

Esta transferencia puede definirse como una transac-

cioén, en la que siempre hay un destinatario y un pro-

veedor, ademas de otros participantes que, en su caso,
desempenan un papel de interrelacién o de facili-
tadores de la transaccién.

De todas las modalidades de propiedad industrial
relativas a la proteccion de nuevas tecnologias, las méas
interesantes son los privilegios y las patentes, es de-
cir, son monopolios exclusivos que se concedian al que
inventaba o introducia invenciones. La definicién de
los términos de la propiedad industrial:

— Patente. Es un documento expedido por un gobier-
no que otorga algtin derecho o privilegio especial.
Las propiedades especificas de la innovacién se lla-
man reclamaciones. Una patente provee al inven-
tor el privilegio exclusivo de utilizar un proceso
particular o de hacer, utilizar y vender un produc-
to o aparato especifico durante un periodo especi-
ficado.

— Modelo de utilidad. Es una forma de proteccién de
los perfeccionamientos de orden practico industrial
que sin alcanzar la extension cientifica de una pa-
tente es justo reconocerles una garantia como pre-
mio a la mejora que supone su aplicacién.

— Marca registrada. Es un simbolo utilizado por fa-
bricantes-comerciantes para identificar sus pro-
ductos.

— Propiedad industrial. Hace referencia a los dere-
chos que protegen la actividad innovadora.

— Derechos de autor. Son el cuerpo de derechos lega-
les que protegen contra la reproduccion, la actua-
cién o la divulgacion de obras creativas por otras
entidades sin permiso.

Desde hace mas de un siglo, el sistema de paten-
tes ha sido el patrén oro para proteger e incentivar
los descubrimientos intelectuales (Figura 1). Las tres
vias para proteger las invenciones son:

— Via nacional, mediante la presentacién de una so-
licitud de patente en cada uno de los Estados.

— Via europea, mediante una solicitud de patente
europea directa con designacién de aquellos Esta-
dos en los que se quiere obtener proteccion y for-
man parte del Convenio Europeo de Patentes.

— Via internacional. Permite solicitar proteccién en
cada uno de los Estados que tienen suscripto el
Tratado PCT (Patent Cooperation Treaty) mediante
una Unica solicitud internacional.

ORGANISMOS DE SOPORTE A LA INVESTIGACION
Y DESARROLLO

Los sistemas de ciencia, tecnologia, empresa y socie-
dad estan compuestos por una estructura compleja
de entidades que pueden clasificarse en cuatro gran-
des categorias:
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Sistema ptublico de I+D+1.

Organismos de soporte de la I+D+1.

Empresas.

Sociedad, ultima destinataria de los desarrollos
cientificos y tecnol6gicos.

Los organismos de soporte de la I+D+1 realizan
actividades de intermediacién entre los centros de la
oferta de I+D+1I (universidades, centros de investi-
gacion, OPI) y el sector empresarial, y prestan servi-
cios de apoyo a la actividad innovadora. En la Tabla 2
figura la clasificacion de las principales entidades.

Dentro de estas entidades, las Oficinas de Trans-
ferencia de Resultados de Investigacién (OTRI) na-
cieron como estructuras para fomentar y facilitar la
cooperacién en actividades de I+D entre investigado-
res y empresas. Las OTRI son intermediarias. Su mi-
sion es dinamizar las relaciones entre los agentes del
sistema: identifican las necesidades tecnoldgicas de
los sectores socioeconémicos y favorecen la transfe-
rencia de tecnologia entre el sector publico y el priva-
do (Tablas 3y 4).

MODELOS JURIDICOS

La organizacion de los grupos multidisciplinarios que
exige la investigacion traslacional necesita estructu-
ras bien definidas. Constituyen problemas la necesi-
dad de aplicar un proceso de evaluacion continua y la
tradicién insuficiente de programas de formacién de
médicos en investigacion clinica. En Espana, el Con-
sejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC) es

Tabla 2. Clasificacion de los organismos de soporte a la [+D+I

. Oficinas de transferencia de resultados de investigacion (OTRI)
. Centros tecnolégicos. Centros de innovacién y tecnologfa

. Parques cientificos y tecnoldgicos

. Fundaciones

. Centros europeos de empresas e innovaciéon

. Organismos y agencias de fomento de la innovacion

~N o A WwN

. Fundaciones Universidad - Empresa

el organismo vertebrador de la investigaciéon. Con el
5% de la comunidad cientifica espanola, aporta el 0,5%
de la produccién cientifica mundial y el 20% de la es-
panola. Desde su nacimiento, el CSIC ha estado es-
trechamente vinculado a la universidad y muchos de
sus 130 institutos son mixtos, CSIC-Universidad. El
otro gran centro estatal vertebrador de la investiga-
ci6on médica es el Instituto Carlos III, con funciones
de coordinacion-fomento de la investigacion médica y
de potenciar la investigacion clinica en el sistema na-
cional de salud aportando una orientacion traslacional.
Los modelos juridicos de los centros publicos de
investigacion espanoles, la mayoria participados o aso-
ciados al CSIC o al Instituto Carlos III, son:
Redes Tematicas y CIBER. Las redes tematicas de
investigacién cooperativa son estructuras organi-
zativas formadas por la asociacién al Instituto Car-
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Tabla 3. Objetivos de las OTRI

1. Fomentar la participacion cientifica en proyectos de 1+D

2. Elaborar un banco de datos de conocimientos, infraestructuras
y oferta de 1+D de las universidades o centros de investigacion

3. Identificar los resultados y evaluar su transferencia

4. Facilitar la transferencia de los resultados a las empresas

5. Participar en la negociacién de los contratos de investigacion,
licencia de patentes, etc.

6. Gestionar los contratos con el apoyo de los servicios adminis-
trativos

7. Informacion y tramitacion de los programas |+D

Tabla 4. Actividades gestionadas por las OTRI

1. Acciones dirigidas a las empresas

— Difundir el catalogo de capacidades disponibles a la empresa

— Asesorar para la busqueda de los conocimientos mas adecua-
dos a las empresas

2. Acciones dirigidas a la Universidad

— Informar sobre los programas autonémicos, nacionales y eu-
ropeos de [+D

— Facilitar la elaboracién y tramitacién de los proyectos

— Desarrollar programas de desarrollo de empresas de base tec-
nolégica (spin-off)

— Proporcionar la movilidad horizontal de investigadores hacia
la empresa

3. Acciones dirigidas a las empresas y a la Universidad

— Apoyo administrativo al establecimiento de contratos

— Busqueda de fuentes de financiacion

— Gestion de patentes

los IIT de centros y grupos de investigacién en
biomedicina, de caracter multidisciplinario, con el
objetivo de desarrollar proyectos de investigacion
cooperativa de interés general. Los CIBER son or-
ganismos con personalidad juridica propia, de in-
vestigacién monografica sobre una patologia o pro-
blema de salud concreto.

— Centros Nacionales. Los ejemplos mas destacados
son la Fundaciéon Centro Nacional de Investiga-
ciones Cardiovasculares (CNIC) y el Centro Na-
cional de Investigaciones Oncolégicas.

— Unidades e Institutos Mixtos de Investigacion. Las
Unidades desarrolladas en hospitales integran in-
vestigadores basicos y clinicos. Los Institutos Mix-
tos de Investigacién pueden contratar investiga-
dores por seleccién competitiva externa.

Merecen ser citados algunos ejemplos de centros
de investigacién europeos publicos o privados por su
visién estratégica para impulsar la investigacion
traslacional, promover sinergias entre las institucio-
nes - empresas - sociedad y generar un cluster de tec-
nologia biomédica:

— Canceropole Toulouse. Desarrollado por un con-
sorcio del Ayuntamiento de Toulouse y Universi-
dad Paul Sabatier, Consejo General de Haut-
Garonne y de Midy-Pyrénées, Estado de Francia y
Unién Europea, es al mismo tiempo un ejemplo de
sinergia entre financiaciéon pablica y privada. En
una superficie de 220 hectareas y con un presu-
puesto de 850 millones de euros (450 millones de
fondos privados), a los que se anaden otros 550
millones para soporte tecnolégico de los hospita-
les universitarios de Toulouse, este centro esta
destinado a convertir Toulouse en referencia eu-
ropea de la biomedicina e investigacién tras-
lacional.

— CIMA. Promovido por la Universidad de Navarra.
Es financiado a través de un contrato con 15 em-
presas e instituciones que forman una UTE (unién
transitoria de empresas), subvenciones de agen-
cias competitivas y retornos de las patentes. La
unidad funcional es el proyecto con cuatro areas:
oncologia, neurociencias, cardiovascular y terapia
génica en hepatologia. Para completar la transfe-
rencia, se constituyé Digna Biotech, empresa
biotecnoldgica que detecta los resultados de la in-
vestigacion, protege la propiedad intelectual, se
encarga de los estudios preclinicos, los ensayos cli-
nicos y el proceso de documentacion.

— Centro de Biomedicina Fundacion Cham-
palimaud. Desarrollado por iniciativa de la Fun-
dacién Champalimaud para promover la bio-
medicina en Portugal y desarrollar su investiga-
cién cientifica, tiene prevista su inauguracion
en Lisboa en 2010 con la vocacién de convertir-
se en un centro de investigacion traslacional de
referencia mundial en neurociencias y onco-
logia.

CONCLUSIONES

Si tuviéramos que resumir la investigacién biomédica
actual, se podria hacer con tres palabras: colabora-
cién, integracion y afan de innovacién. Es muy dificil
separar la investigacion de la asistencia, porque esta
altima es la fuente de inspiracién de la mayoria de las
lineas de investigacion, pero a su vez son las pregun-
tas que nos planteamos en la investigacion las que
nos hacen volver al enfermo a la hora de desarrollar
técnicas innovadoras. El investigador quirtrgico ac-
tual debe sentirse orgulloso del modelo de trabajo que
va desde el laboratorio y el quiréfano experimental
hasta el ensayo clinico. A su vez, estos conceptos de
integracién e innovacién se complementan con el de
colaboracién internacional.
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La separacion entre la investigacion biomédica
basica y la aplicacion clinica ha crecido, y la explo-
si6n de conocimiento sobre los mecanismos de los
procesos biolégicos no se ha traducido en el incre-
mento correspondiente de nuevos tratamientos. Ni
los estudios realizados en el laboratorio y en el
quiréfano experimental, ni los ensayos clinicos en
fase I reflejan el estado real de los pacientes para
poder predecir la eficacia y la seguridad de un nuevo
tratamiento. En este contexto surge el concepto de
medicina traslacional con un objetivo tan facil de
definir como dificil de conseguir: facilitar la transi-
cion de la investigacion basica a aplicaciones clinicas
que redunden en beneficio de la salud. Esta medici-
na traslacional esta dirigida a amortizar en benefi-
cio econémico y médico el esfuerzo dedicado a la in-
vestigacion basica.

SUMMARY

Translational Research in Cardiovascular Surgery
in the Area of Spain

The gap between basic research and clinical application has
grown, and, despite an explosion of knowledge of the mecha-
nisms of the biological processes, this is not being trans-
lated into a corresponding increase in new treatments.
Translational medicine arises with the need to narrow the
gap between basic and clinical research. Its objective is as
simple to define as difficult to achieve: to facilitate the tran-
sition of basic research to clinical applications that will re-
sult in health benefits. The present article analyzes the new
challenges in cardiovascular surgery, the definition of trans-
lational research and its objectives, the models of knowl-
edge transference, the description of the organizations sup-
porting R&D and the legal models.

Key words > Translational Medicine - Cardiovascular Surgery -
Biomedicine - R&D
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