Dispositivos médicos

EL FIN DEL MODELO FRAGMENTADO:
HACIA UNA NUEVA ERA DE
INVESTIGACION CLINICA EN

MEDICAL DEVICES

La investigacion clinica en Biotecnologia y Medical Devices esta experimentando
una transformacion profunda. En un entorno regulatorio cada vez mas

exigente y un mercado altamente competitivo, la generacion de evidencia

ya no puede basarse en modelos fragmentados, lentos y costosos.

Hoy, la clave no es solo demostrar seguridad y eficacia,
sino generar evidencia mecanistica, robusta y clinicamente
relevante, capaz de sostener el desarrollo de productos
innovadores bajo marcos regulatorios como el Reglamento
Europeo de Productos Sanitarios (MDR 2017/745) y estén-
dares internacionales como la ISO 14155:2021.

En este contexto, el modelo tradicional de investigacion
clinica ha dejado de ser eficiente.

Durante décadas, la investigacion clinica se ha estruc-
turado en torno a multiples actores independientes: cen-
tros clinicos, CROs, laboratorios analiticos y proveedores
tecnoldgicos.

Este modelo, aunque funcional, presenta limitaciones
criticas:

- Fragmentacién de procesos

- Pérdida de control sobre muestras bioldgicas

» Variabilidad en condiciones preanaliticas

* Incremento de costes por multiplicidad de proveedores

* Retrasos en tiempos de ejecucion

* Riesgos en la integridad y consistencia de los datos

En el ambito Biotech, donde los resultados dependen
directamente de la calidad de la muestra y la precision
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analitica, estas ineficiencias no son asumibles.

GOYA INNOVA propone un cambio estructural mediante
un modelo completamente integrado que unifica:

- CRO (disefio y gestion del estudio).

Centro Meédico (reclutamiento, intervencion vy

seguimiento).

- Laboratorio analitico (procesamiento y andlisis de
muestras).

- Plataformas tecnoldgicas avanzadas.
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Dispositivos médicos

La investigacion clinica
en Biotech y Medical
Devices esta evolucionando
hacia modelos mas
eficientes, mas controlados
y cientificamente
mas robustos.

Este enfoque permite transformar el flujo de investiga-
cion en un sistema continuo y controlado:

Paciente — intervencion — muestra biolégica — pro-
cesamiento — analisis — integracion — evidencia.

Sin rupturas, sin dependencias criticas, sin pérdida de
trazabilidad.

En la investigacion Biotech, la muestra biolégica no es un
elemento mas del estudio: es el ndcleo del valor cientifico.

La integracion permite:

Obtencion de muestras en condiciones clinicas

controladas.

+ Procesamiento inmediato, evitando degradacion.

« Protocolos preanaliticos estandarizados.

« Trazabilidad completa.

Esto es especialmente relevante en:

- Biomarcadores sistémicos (sangre).

- Tape stripping (FRAP. MDA, lipidos, proteinas).

+ Microbioma (16S rRNA, ITS).

« Evaluaciones mecanisticas en piel y mucosas.

La consecuencia directa es una reduccién drastica de
la variabilidad analitica y un aumento significativo de la
calidad de los datos.

Uno de los mayores avances del modelo integrado es
la capacidad de transformar datos biolégicos en conoci-
miento clinico accionable.

La integracién permite:

« Correlacionar biomarcadores con endpoints clinicos.

+ Integrar datos instrumentales (TEWL, hidratacion, ima-
gen 3D, ultrasonido).

« Aplicar enfoques multi-6micos (gendmica, protedémica,
lipidomica).
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+ Analizar el microbioma como variable funcional.

Este enfoque no solo mejora la calidad cientifica del
estudio, sino que permite generar evidencia diferencia-
dora y defendible desde el punto de vista regulatorio y de
mercado.

El desarrollo de Medical Devices ha evolucionado hacia
la necesidad de demostrar un modo de accion no farma-
colégico (MDDG) claramente definido.

Bajo el MDR, la evidencia clinica debe ser:

* Relevante.

« Suficiente.

« Cientificamente valida.

El modelo integrado facilita este enfoque mediante:

+ Estudios disefiados especificamente para mecanismo
de accion.

+ Evaluacion combinada clinica + biométrica + bioldgica.

+ Validacion funcional del dispositivo.

Esto permite no solo cumplir con MDR, sino posicionar
el producto con una base cientifica sélida y diferencial.

Uno de los mayores beneficios del modelo integrado es
su impacto econémico real.

La centralizacion de procesos permite:

Eliminacion de costes derivados de multiples

proveedores.

+ Reduccion de logistica y transporte de muestras.

+ Optimizacion de recursos humanos y técnicos.

+ Disminucion de tiempos de ejecucion.

En términos estratégicos, esto se traduce en:

+ Reduccion significativa del coste total del estudio.

+ Mayor eficiencia operativa.

+ Aceleracion del time-to-market.

+ Mayor retorno de inversion.

La investigacion clinica en Biotech y Medical Devices
esta evolucionando hacia modelos mas eficientes, mas
controlados y cientificamente mas robustos.

El modelo integrado de GOYA INNOVA no es una mejora
incremental: es un cambio de paradigma. Al integrar en
una Unica estructura: paciente, clinica, muestra bioldgica,
analisis y evaluacion clinica, se redefine la investigacion cli-
nica como un proceso continuo, eficiente, trazable y orien-
tado a generar evidencia de alto valor.

En un entorno donde la ciencia es el principal motor
de diferenciacion, este enfoque no solo optimiza la
investigacién, sino que constituye una ventaja com-
petitiva real.



