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1. INTRODUCCION

El Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra cuenta con un sistema de
plataformas y estructuras cientifico-técnicas, cuyo objetivo general es aportar
valor a la investigacion biomédica centrada en los pacientes.

Se distinguen en el presente documento dos tipos de plataformas:

- Plataformas situadas en una Unica instalacion, que se ponen a disposicion
de los investigadores del Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra
segun se refiere en el apartado anterior.

- Plataformas situadas en mas de una instalacién, que se beneficiardn de un
plan de integracion y de una coordinacién funcional con la finalidad de:

i) Optimizar el uso de las plataformas.
ii) Establecer sinergias entre las mismas.
iii) Evitar duplicidades funcionales y de infraestructuras.

iv) Establecer guias de uso de cada plataforma, donde no estén
disponibles.

v) Definir la actividad de cada una de las unidades que constituyen la
plataforma.

El objetivo del presente documento es describir la cartera de servicios
tecnolégicos y metodoldgicos del Instituto de Investigacién Sanitaria de
Navarra.

La solicitud de servicios ofertados por estas plataformas y estructuras cientifico-
técnicas se realiza, a modo general, poniéndose en contacto e indicando el
servicio requerido al responsable de la plataforma correspondiente. Cada
unidad dispone de un procedimiento de acceso a los servicios que oferta asi
como de un formulario de solicitud que los investigadores deben completar con
el servicio requerido. Una vez recibida la solicitud, la unidad responsable de la
prestacion del servicio valora la pertinencia de la misma y se pone en marcha el
procedimiento definido en cada caso.
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) 2. PLATAFORMAS Y SERVICIOS DE APOYO SITUADOS EN UNA
SOLA INSTITUCION

2.1 Plataformas situadas en la Clinica Universidad de Navarra
2.1.1. Laboratorio GMP de Terapia Celular (LTC)

El Laboratorio GMP de Terapia Celular es una instalacién preparada para la
elaboracién de productos de Terapia Avanzada bajo Normas de Correcta
Fabricacién (NCF o GMP) de Medicamentos de la Unién Europea. El objeto de
esta instalacién es la produccion de fdrmacos de terapia celular y terapia
génica de uso hospitalario, no industrial, para la realizacién de ensayos clinicos y
usos compasivos. Se encuentra organizado en é programas, en funcidn de las
dreas y departamentos a las que da servicio y que incluyen: 1) Programa de
Trasplante  Progenitores Hematopoyéticos; 2) Inmunoterapia; 3) Terapia
Regenerativa; 4) Banco de Tejidos; 5) Inmunoterapia del Cdncer y Terapia
Génica; y 6) Programa Satélite.

Se dispone de la Certificacién de trabajo bajo condiciones NCF por parte de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) para los
siguientes productos: Mioblastos autdlogos; Células Mesenquimales troncales
autdlogas y alogénicas de médula ésea; Células Mesenquimales troncales
autdlogas y alogénicas de tejido adiposo; Células dendriticas autdlogas
derivadas de monocitos y pulsadas con lisado tumoral; Células CD133+
autdlogas de médula 6sea; Melanocitos autdlogos; Células limbares autdlogas y
alogénicas de limbo esclerocorneal; Linfocitos infiltrantes de tumor autdlogos
(TIL); Células linfoides de sangre periférica estimuladas por citoquinas (LAK);
Células mononucleares autdlogas de médula ésea y colirio de extracto de
membrana amnidtica.

Se posee certificacion NCF del Departamento de Salud del Gobierno de

Navarra para la produccion de autovacunas idiotipicas.

2.1.2. Radiofarmacia- Laboratorio PET GMP (PET GMP)

- Procedimientos de preparacion extempordnea radiofarmacéutica.

- Sintesis de radiofdrmacos emisores de positrones para su uso hospitalario e
investigacion clinica.

- Sintesis de diversos radiofdrmacos con calidad radiofarmacéutica: 18FDG,

18FDOPA, [18F]FHBG, [18F]FDDNP, [18F]MPPF, 11C-DTBZ, 11C-metionina, 11C-
colina, 11C-acetato, 13N-amonio, 124I-F8IL10, etc.

2.1.3. MicroPet

- Aplicacién de los siguientes radiotrazadores:

o 18F-FDG Metabolismo glicidico, actividad tumoral; marcaje de células para
estudios de reclutamiento celular temprano.

o 18F-FLT. Proliferacién celular.
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o 18F-FMISO. Hipoxia.
o 18F-FHBG. Expresién génica in vivo.
o 18F-DOPA. Metabolismo dopamina (inervacion dopaminérgica).

o 18F-Fluoruro. Metabolismo éseo.

o 11C-Metionina. Transporte de aminodcidos, actividad tumoral.
o 11C-Colina. Sintesis de fosfolipidos, actividad tumoral.
o 11C-DTBZ. Transportador vesicular de monoaminas VMAT2 (inervacion

dopaminérgical).
o 11C-Acetato. Metabolismo B-oxidativo.
o 11C-Flumazenil. Receptores GABAérgicos.
o 13N-Amonio. Perfusién sanguinea.
o Bicarbonato.
o Tecnecio.
o F-MPPF.
o C-NP.

Técnicas de andlisis de Autorradiografia digital cuantitativa y MicroPET.
Biodistribucion de compuestos marcados con emisores de positrones,

emisores gamma o emisores beta.

2.1.4. Unidad de Fase | - Unidad de Investigacion Clinica (UIC)

Realizacion de EC en Fase .
Realizacion de estudios PK/PD en el ser humano.
Consultoria metodologia de EC e investigacién clinica y Buenas prdcticas

clinicas.

2.1.5. Laboratorio de Apoyo a la Investigacion del Servicio de Bioquimica (LAI)

Obtencién, recepcidn, registro y almacenamiento de muestras vinculadas a
Proyectos de Investigaciéon segun la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica y el
RD 1716/2011 de funcionamiento de Biobancos.

Procesamiento de las muestras bioldgicas, organizaciéon y mantenimiento de las
serotecas.

Realizacion de las técnicas experimentales necesarias en cada proyecto.
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- Apoyo en el desarrollo de tesis
doctorales, tanto en la planificacién, ejecucion de experimentos
y en la explotaciéon y divulgacién de resultados.

Andlisis estadistico.
Estudios de coste/efectividad.
Elaboracion y desarrollo de proyectos en colaboracidon con empresas.

Cuantificacion de magnitudes bioguimicas segun la Norma UNE-EN SO
15189:2013 (laboratorio de Bioquimica acreditado por ENAC (N° 1263/LE2416).

2.1.6. Quiréfano experimental

Desarrollo de distinfos modelos experimentales de enfermedades humanas con
grandes y pequenos animales.

Realizacion de procedimientos quirdrgicos mediante cirugia convencional y
cirugia minimamente invasiva (cirugia laparoscépica, cirugia endoscdpica,
radiologia y cardiologia intervencionistal).

Servicio de apoyo asistencial en intervenciones quirdrgicas experimentales:
o Anestesia y monitorizacion.

o Cuidados postoperatorios y obtencién de muestras para el seguimiento de los estudios.
o

o Técnicas de eutanasia, realizacién de necropsia y recogida de muestras de interés.
Servicios de apoyo y asesoramiento técnico-veterinario en todos los
procedimientos que involucran el uso de animales en el Area quirdrgica
experimental:

o Asesoramiento en Bienestar animal y legislacion vigente.

o Asesoramiento para la eleccidon de un modelo animal adecuado.

o Formacién en técnicas de manipulacién bdsica y técnicas quirdrgicas.

Evaluacién diagndstica anatémica y funcional mediante técnicas no invasivas:
Resonancia Magnética Nuclear.

Equipo de ultrasonidos diagndstico y Sistema de Fluoroscopia.

Tomografia Axial Computerizada (TAC).

Equipo hibrido de Tomografia de Emisidn de Positrones y tomografia Axial
Computerizada (PET-TAC).

Equipo hibrido de Tomografia Computerizada de Emisién de fotdn Unico y
Tomografia Axial Computerizada (SPECT-TAC).

MicroPET.

Sistema de Navegacién Cartogrdfica cardiaca.

O 0O 0O 0 0O O o0 O Oo

Servicio de formacidn en laparoscopia, endoscopia, anestesiologia,
microcirugia y otras especialidades.

Evaluacién de funcionalidad, eficacia y seguridad de dispositivos médicos,
quirdrgicos y biomateriales.

2.2 Plataformas situadas en Ia Universidad de Navarra

2.2.1. Drug Development Unit — Universidad de Navarra (DDUNAV):
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de formulaciones para dar respuesta a las necesidades del
farmaco, desde su diseno conceptual al escalado industrial.

Unidad (Bio)Analitica: desarrollo (Bio)Analitico (bajo certificacion GLP) para dar
soporte al desarrollo preclinico y clinico de medicamentos tanto de sintesis
guimica como bioldgicos.

Unidad de Toxicologia: realizacién de estudios in vivo e in vitro (bajo certificacién
GLP) en modelos animales, celulares y bacterianos. Dando asi respuesta a la
Toxicologia regulatoria y su aprobacién por los organismos correspondientes.

Unidad de PK/PD Modelling: desarrollo de modelos computacionales que de
una manera mecanicista relacionan los elementos fundamentales dentro de un
sistema bioldgico y farmacoldgico y predecir una respuesta a una determinada
estrategia terapéutica.

2.2.2. Unidad de Citometria

Separacién celular automatizada y/o inmunomagnética (de células individuales, subpoblaciones
leucocitarias y o subclones tumorales).

Determinacion de ploidia y ciclo celular a nivel subclonal.

Apoptosis en células tumorales (eficacia) y células normales residuales (toxicidad) en muestras
pluricelulares o lineas celulares: screening ex vivo de nuevos farmacos.

Caracterizacion inmunofenotipica de tumores sélidos y monitorizacion de células tumorales
circulantes (CTCs).

Inmunoma: caracterizacion global del sistema inmune y monitorizacion tras tratamiento.
Estudio de presencia de linfocitos infilfrantes fumorales.

Caracterizaciéon del Sistema Monocito-Macréfago.

Caracterizaciéon y cuantificacién de células T reguladoras, Th17 y Th22.

Cuantificacién y caracterizaciéon fenotipica y funcional de células TCD8+ especificas de antigeno
especificos mediante MHC tetrdmeros (Humano y ratén), MHC-l pentdmeros (humano) y MHC-I
estreptédmeros (humano).

Andlisis de produccion de citoquinas intracelulares y extracelulares (metodologia gamma
capture) tras activacién antigeno-especifica.

Caracterizacién fenotipica y funcional asi como y cuantificacién de células mesenquimales en
muestras primarias.

Deteccidon de microparticulas / exosomas.

Estudio mediante citometria de flujo de los niveles de fosforilizacion de proteinas intracelulares
(PhosphoFlow).

Titulacién de anticuerpos monoclonales.
Andlisis de datos inmunofenotipicos mediante el uso de softwares: Infinicyt, FlowJo, FACSDiva.

Combinaciones especificas y pruebas de antigenos individuales (de acuerdo a los requerimientos
y objetivos del investigador) a partir de los siguientes tipos de muestras bioldgicas:
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° Sangre periférica.
Aféresis.
Ganglio linfdtico.
Bazo.
Biopsia Duodeno.
Biopsia Tisular.
Lavado broncoalveolar.
Liguidos (cefalorraquideo, pleural, ascitico, sinovial).
Puncién aspiracién con aguja fina -PAAF- (adenopatia, masa, tejido).

Fracciones celulares.

2.2.3. Unidad de Genémica

- Extraccién de Acidos Nucléicos:

Extracciones de DNA sangre periférica, médula éseaq, cultivos celulares
Extracciones de DNA de tejido: extensidon celular, tejido fresco y parafina
Extracciones de RNA de sangre periférica, cultivos celulares

Extracciones de RNA de tejido: extension celular, tejido fresco y parafina

- Caracterizacién de la Calidad / Cantidad de Acidos Nucléicos y Proteinas:

Cuantificacion de dsDNA(Qubit-BR, Qubit-HS) (1rxn)
Cuantificacion de RNA/microRNA (Qubit) (1rxn)
Cuantificacion de Proteina (Qubit) (1rxn)

Integridad de DNA gendmico (Agilent 4200 Tape Station)(1rxn)
Intfegridad de RNA (Agilent 4200 Tape Station)(1rxn)

Calidad de producto PCR (Agilent 4200 Tape Station) (1rxn)
Integridad de RNA (Experion) (1-10rxn)

- NGS-Generation Sequencing:

Secuenciacién: ION Torrent 314v2 Chip (up to 500k lecturas)
Secuenciacién: ION Torrent 316v2 Chip (up to 3.5 106 de lecturas)
Secuenciacién: ION Torrent 318v2 Chip (up to 5 106 lecturas)

Secuenciacién: Carrera lllumina MiSeq 600v3 (up to 25 106 lecturas)

Secuenciacién Sanger de producto PCR/pldsmidos (1rxn)
Andlisis de Fragmentos (1rxn)

Caracterizacién de lineas celulares humanas (1rxn)
Fragmentacién con Covaris de gDNA para librerias de NGS

PCR digital / Biopsia liquida*
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2.3 Plataformas situadas en el Centro de Investigacion Médica Aplicada
2.3.1. Servicio de Morfologia

Procesamiento de tejidos en parafina: inclusién, corte y tincion.
Procesamiento de tejidos congelados: congelacién, corte y tincién.

Técnicas inmunohistoquimicas / inmunofluorescencia: asesoramiento, realizacién y
puesta a punto de anticuerpos.

Acceso a equipos: criostato y microdisector Ldser (cortes histoldgicos y extensiones
celulares).

Construccidén de “tissue microarrays” (TMA).
Disefio de experimentos que impliquen técnicas histoldgicas.

2.3.2. Instalaciones Radiactivas (Micro CT e Irradiador)

Adquisicion de material y productos radiactivos. La instalacion dispone de la
autorizacion para la adquisiciéon de los siguientes isétopos en forma de Fuentes No
Encapsuladas (FNE): 3H, 14C, 33P, 32P, 35S, 1251 y 51Cr (ver normas de adquisicién y
manejo).

Irradiacion de células o animales de experimentacidn mediante un irradiador
GammacCell.

Tomografia axial computerizada de Rayos X en alta resolucidon para pequenos
animales mediante un equipo microCT Micro CAT Il (Siemens).

Estereotaxia en primates mediante un equipo Polymobil ll.
Gestidon de los residuos radiactivos generados.

Asesoramiento en materia de trabajo con productos radiactivos y equipos emisores
de radiaciones ionizantes.

2.3.3. Servicio Analitica Bioquimica

Realizacion de forma simultdnea de hasta 45 andilisis mediante el menu integral del
analizador Roche Cobas c311.

Determinacidén de diferentes pardmetros en muestras de suero, plasma u oring,
obtenidas fundamentalmente de rata o ratdén, aunque el equipo también se puede
utilizar para la determinacién de muestras humanas.

Determinacion de pardmetros que incluyen sustratos y enzimas para valoracion de
funcion hepdtica, pancredtica y renal, evaluacién del metabolismo de la glucosa,
determinacion de metales y electrolitos y una gran variedad de proteinas, presencia
de drogas, etc.

2.3.4. Unidad de Imagen

Microscopia ldser Confocal y técnicas asociadas (FRAP, FLIM, FRET, etc.).
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multidimensional.
Microscopia convencional automatizada.
Tomografia axial computerizada de Rayos X en alta resolucion (microCT).
Ecografia — por ulfrasonidos- de alta resolucion.
Técnicas de andlisis de imagen.
Captura de imagen 3D en muestras fijadas con fluorescencia.
Captura de imagen multidimensional -3D + tiempo- en cultivos celulares vivos.

Adquisicion automdtica de imdagenes y el andlisis de muestras microscdpicas de
imagen radiolégica en animales de laboratorio.

Adquisicion de imagen ecocardiogrdfica en animales de laboratorio.
Software para la visualizacion y el andlisis de las imdgenes.

2.3.5. Plataforma de Bioinfomatica

Diseno experimental. Asesoramiento para decidir el tamano muestral, el diseno del
estudio y la planificaciéon de la metodologia.

Andlisis de datos. Procesado bioinformdtico de los datos obtenidos en diversas
plataformas tecnoldgicas de alto rendimiento empleadas en el dmbito de la
gendmica y la protedmica (microarrays, secuenciacion, PCR, etc). En estos andlisis se
incluye la normalizacidn, el andilisis estadistico y la representacion de los resultados.

Ayuda a la interpretacion de resultados. Tras la seleccidn de los genes de interés
realizacién de estudios de asignacién biolégica-funcional.

2.4 Estructuras situadas en Navarrabiomed-Fundacién Miguel Servet
2.4.1. Plataforma de Proteémica

Asesoramiento:

o Asesoramiento cientifico y tecnoldgico para la definicibn de proyectos de
Protedmica.

o Diseno experimental de ensayos de Protedmica diferencial.

o Asesoramiento en la Interpretacion Bioldgica de los resultados obtenidos.

Preparacién de la muestra:

o Extraccién de proteinas a partir de tejidos, cultivos celulares vy fluidos biolégicos.
o Lavadoy concentrado de extractos proteicos mediante métodos de
precipitacion.

o Determinacion de la concentracién de proteinas.

o Proteolisis de mezclas de proteinas para su andlisis mediante espectrometria
de masas.

o Realizacién de geles monodimensional y bidimensional para tinciones de
Coomasie, Sypro Ruby.



F IdiSN ﬂ CARTERA DE SERVICIOS
-I.T-

a0 B IRVESIBLCIEN O Western Blot.

SAHRALE, D FAY AR,

- Andilisis por espectrometria de masas:

o Caracterizacién de proteinas y proteomas.
(a) Identificacién y caracterizacién de Proteinas.
(b) Identificacién de proteinas a partir de geles 2DE o SDS-PAGE,
incluyendo la tripsinizacion en gel y extraccién de péptidos.

(c) Identificacién de proteinas en solucién, incluyendo el proceso de
tripsinizado.

(d)  Identificacién masiva de Proteinas en mezclas complejas.

(e) Identificacién de algunas modificaciones

postraduccionales (ESI/MS/MS) como fosforilaciones, metilaciones, o
acetilaciones.
(f) Caracterizacion de sustancias (péptidos, azicares, dcidos biliares, etc.)
mediante espectrometria de masas.

o Protedmica diferencial.
(a)  Marcaje isobdrico de péptidos (iTRAQ).
(b)  Andlisis Bioinformdtico para la identificacion y cuantificacion de los datos
obtenidos mediante LC-MS/MS.
(c)  Andlisis comparativos de proteomas en base a electroforesis bidimensional
con tecnologia DIGE.

o MRM (Multiple Reaction Monitoring).

(a) Diseno y optimizacion de métodos de MRM para cuantificacion relativa y
absoluta de péptidos y proteinas de interés.

(b)  Verificacién de métodos de MRM en muestras complejas.

c) Cuantificacidon de metabolitos mediante MRM: nucledtidos de adenosina
APT, ADP, AMP) y poliaminas (espermidina, espermina y putrescina).

—_——

Interpretacién bioldgica:

o Andilisis funcionales de proteinas.
o Andlisis de los Procesos Bioldgicos implicados en experimentos de Protedmica
diferencial.

2.5 Estructuras situadas en la Universidad Publica de Navarra
2.5.1. Servicio Cientifico-Técnico de Apoyo a la Investigacion
Cromatografia liquida de alta resoluciéon (HPLC), con detector de diodo array (DAD).

Cromatografia de gases con espectrédmetro de masas (frampa idnica) como
detector.

Equipo de Resonancia Magnética Nuclear de 400 MHz.

Espectrofotometria de emisién éptica por plasma acoplado inductivamente (ICP)-
AXIAL con nebulizador ultrasdnico y espectrofotometria de emisidon éptica por plasma
acoplado inductivamente (ICP)-RADIAL. Se dispone de sistema de generacién de
vapor frio VGA.

Microscopia electrénica de barrido (SEM) con sonda de fluorescencia de Rayos X
(EDX).

Analizador termogravimétrico (TGA).
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- Calorimetro diferencial de barrido (DSC).

- Analizador elemental de Carbono vy
Nitrdgeno (CN).

Andlisis de isdtopos estables §13/12C, & 15/14N por espectrometria de masas (AE-
IRMS).

Cromatégrafo de gases modelo Thermo Trace GC Ultra acoplado al espectrémetro
de isétopos (CG-IRMS).

Espectrofotdmetro de doble haz UV-VIS.
Mdquina universal de ensayos con carga mdéxima de 25KN.
Durémetro Shore digital.

Sistema de digestién de muestras por microondas.

2.5.2. Laboratorio del Instituto de Investigacion de Materiales Avanzados

El laboratorio dispone de un cromatégrafo de gases con detector de
espectrometria de masas de cuadrupolo simple. El equipo consta de los siguientes
modulos: Sistema de intfroduccion de muestras CTC PAL3, modelo RSI120, Sonda de
infroduccién directa de sdlidos y liquidos de gran volumen TSP, Sistema de
cromatografia de gases marca Agilent modelo 7890B, Detector por espectrometria
de masas SQ marca Agilent modelo 5977E y Estacién de trabajo y plataforma de
soffware MassHunter para el sistema ofertado.

En base a este equpiamiento, los servicios que se ofrecen son:
Andlisis de sdélidos, liquidos y gases de gran volumen. Identificacidon de compuestos.
Determinacion del perfil de compuestos voldtiles.
Determinacién de productos naturales en extractos de residuos industriales.
Identificacién de contaminantes atmosféricos.

Identificacién de fluidos, por ejemplo orina, sangre, etc.

2.5.3. Laboratorio del Instituto de Smart Cities

Fabricacién de piezas mediante Impresora 3D DWS 020X (Impresora 3D de
stereolitografia (SLA) de la marca Digital Wax Systems (DWS) y modelo 020X). La
impresora es capaz de fabricar piezas que gquepan en un volumen mdximo de
130x130x90 mm con una resolucidn XY cercana a 1 micra y en capas tan finas como
10 micras. Se puede usar para hacer prototipos o incluso piezas funcionales. La
impresora puede usar varios tipos de fotoresinas, algunas de ellas para moldeado,
otras para hacer moldes de fundicidn y ofras para hacer piezas intrincadas v flexibles.

Fabricacién de circuitos microelectronicos en Sala limpia ISO 7. La sala limpia dispone
de equipamiento de deposicion, exposicidn y revelado de fotoresinas ademds de
deposicidn de materiales (e-beam evaporator) y excavado de silicio (DRIE). Se
puede usar para hacer circuitos electrénicos en casi cualquier substrato de tamano
de detalle superior a 1 micra y tamano mdximo de 10 cm de didmetro (4 pulgadas).
También se puede hacer microfabricacion por excavado de silicio.

Realizacion de ensayos de caracterizaciéon y medida desde 10 MHz hasta 500
GHz. Mediante el equipamiento disponible, se pueden caracterizar y medir
circuitos de alta frecuencia. Se dispone de andlisis de redes de 10 MHz a 500
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s meants GHz (de 10 MHz a 26.5 GHz en coaxial de 3.5 mm de 26.5 a 67
GHz en coaxial de 1.85 mm y de 67 GHz a 500 GHz en guia de
ondas en los estdndares WR10.0, WR8.0, WR5.1, WR3.4 y WR2.2).

Ademds se dispone de de andlisis de espectros desde 10 MHz hasta 110 GHz y

de un sistema de medida de circuitos microelectrénicos con puntas de prueba

hasta 500 GHz.

2.5.4. Clister de Computacién
Computacion distribuida para cdlculo cientifico
Computacion de altas prestaciones con GPUs

Andlisis con grandes cantidades de datos (Hadoop, Spark)

PLATAFORMAS Y SERVICIOS DE APOYO SITUADOS EN MAS DE UNA INSTITUCION
3.1 Servicio de Experimentacién Animal (SEA) / Animalario

Cria y gestiéon de colonias de animales modificados genéticamente en zona de
barrera. Estabulacidn en sistemas ventilados en presidon positiva.

Mantenimiento de animales de experimentacién segun el RD 53/2013. Se pueden
realizar proyectos en:

o Roedores: rata, ratén, hdmster, jerbo, cobaya. Estabulacidn convencional, en
sistemas ventilados en presion positiva (animales inmunodeprimidos) y en sistemas
ventilados en presidn negativa (nivel de bioseguridad 2y 3).

o Primates no humanos. Posibilidad de realizacién de estudios que requieran nivel
de bioseguridad.

o Oftras especies: conejos, cerdos, ovejas, perros. Posibilidad de realizacién de
estudios que requieran nivel de bioseguridad 2.

Posibilidad de realizar estudios preclinicos con animales, disponemos de instalaciones
acreditadas para realizar estudios bajo Buenas Prdcticas de Laboratorio en todas las
especies mencionadas anteriormente.

Asesoramiento del personal investigador en la aplicacién del criterio de las 3Rs,

principalmente en la aplicacién del refinamiento para disminuir el dolor y sufrimiento
de los animales.

Asesoramiento del personal investigador en la cumplimentacion de los impresos de
solicitud para la evaluacién ética de los proyectos.

Informacion del personal investigador de la legislacién vigente sobre animales de
experimentacion.

Realizacion de cursos de capacitacion para la realizacion de proyectos de
investigacion con animales.

3.2 Biobanco

Cesion de muestras para investigacion.

Recogida, procesamiento, registro y almacenaje de muestras de tejido vy liquidas



E IdiSN ﬂ CARTERA DE SERVICIOS
-I.T-

3.3

pasIO BEIVETGACISN () Procesamiento de tejido solido en fresco.
o Obtencidn de explantes.
o Fijacién para inclusién en parafina.

Congelacién con OCT y cortes.

Congelacion directa.

Fraccionamiento sangre para obtencién de suero, plasma, y células sanguineas.
Procesamiento de oftros liquidos bioldgicos (oring, liquido cefaloraquideo)
Alicuotado manual y automdtico con control de trazabilidad.

Cortes en micrétomo vy criostato.

Extraccién y control de calidad de RNA. o Extraccion y control de calidad de DNA
Decalcificaciéon de muestras.

Puesta a punto de técnicas inmunohistoquimicas/ Inmunofluorescencia.
Tinciones histoquimicas, inmunohistoquimicas e inmunofluorescencia.
Diagndstico y validacién anatomo-patoldgica.

Captura de imdgenes macroscodpicas y microscopicas.

Microdiseccion laser.

O 0O 0O O O O O O 0O O O o0 o

Obtencidn, procesamiento y conservacion de tejido neurolégico postmortem.

o Diagnodstico neuro-patolégico postmortem.

o Despistaje pridnico a través de inmunohistoquimica.

o Histoguimica e inmunohistoquimica de tejido neuroldgico (Tau(8), phospho-Tdp43,
B-amiloide, pé2, Gallyas, a-sinucleina, phospho-Tdp4, Prp, PGAF...).

Almacenamiento, conservacion y custodia de muestras con sistemas de prevencion
de incidencias.

Preparacién de muestras para envio.

Gestidn técnica y depdsito de colecciones externas al biobanco y excedentes
de muestras.

Asesoramiento y participacion en proyectos o lineas de investigacion.

o Planificacién de recogida de muestras para proyectos o lineas de investigacion.
o Elaboraciéon de protocolos de recogidas de muestras y modelos de hoja de
informacion y consentimiento informado.

Asesoramiento sobre el marco legal para el uso de muestras en investigacion

o Elaboracién y asesoramiento de acuerdos de transferencia de muestras.
o Asesoramiento sobre proteccidn de datos en investigacion.
Formacién.

Unidad de Ensayos Clinicos

Coordinacion global de los ensayos clinicos con los Promotores de los mismos:
contratos, autorizaciones, facturacion, etc.

Monitorizacion interna de ensayos clinicos

Centralizacion de la documentacién necesaria para la realizacion de los ensayos
clinicos, archivo central.

Personal de apoyo al investigador principal (enfermeras de ensayos clinicos, data-
manager, study-coordinator, etc.).
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Py e BB AC - Centralizacion de la extraccion,

conservacion, procesamiento y envio de muestras de ensayos
clinicos.

Servicio de apoyo y orientacién a investigadores en la puesta en marcha y
seguimiento de ensayos clinicos y estudios observacionales. Aspectos relacionados
con el protocolo, regulatorios, éticos y logisticos, entre ofros, la gestion de las
autorizaciones: comités de ética, AEMPS, EMA, registro de ensayos clinicos.

Promocion y soporte para la readlizacion de estudios clinicos propios e
independientes. Coordinacion técnica, documentacion interna, cuaderno de
recogida de datos, soporte logistico y financiero.

Formacién a los investigadores, con un curso de Buenas Prdcticas Clinicas propio, y
otros cursos especificos.

Sistemas informdticos para la realizacion de los estudios clinicos: historia clinica
informatizada, accesos para monitores externos, etc.



