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INTRODUCCION

El Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacion en Salud (IDCBIS), es un
referente técnico cientifico en medicina transfusional, terapia e ingenieria tisular y celular
avanzada, medicina regenerativa y medicina de laboratorio en la ciudad, el pais y la region.

A su vez, como centro de investigacion reconocido por Minciencias, mediante la Resolucion
R-1763 del nueve (9) de septiembre de 2021, trabaja para la consolidaciéon de estructuras
orientadas al desarrollo y promocion de la ciencia, tecnologia e innovaciéon en salud, e
integra el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SNCTel).

La gestion del Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacién en Salud (IDCBIS)
se enmarca en las siguientes lineas estratégicas, las cuales son coherentes con la misién
y la vision planteadas:

* Investigaciéon en salud poblacional: Desarrollar procesos de investigacion e
innovacion en salud poblacional para la transferencia de conocimiento y su posible
aplicacion en atencion individual y colectiva.

= Provision de productos y servicios: Satisfacer con seguridad, transparencia,
equidad, oportunidad, suficiencia y calidad las demandas de los usuarios del IDCBIS
en productos, servicios e insumos bioldgicos.

» Gestion del conocimiento: Fortalecer las capacidades de investigacion cientifica,
tecnoldgica y de innovacion del Instituto, el apoyo a los procesos de formacion del
talento humano y de apropiacion social del conocimiento.

» Fortalecimiento organizacional: Redisefiar de manera integral el Modelo de Gestién
por procesos con base en modelos de generacién de valor.

En este sentido, el IDCBIS presenta el Informe de Gestion periodo enero a marzo de 2025,
de acuerdo con su Planeacion Estratégica, donde se resaltan las actividades para
fortalecerlo como un centro de referencia nacional e internacional en investigacion
biomédica, medicina regenerativa y terapias
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1. GESTION Y RESULTADOS

1.1 EJE ESTRATEGICO DE INVESTIGACION EN SALUD POBLACIONAL

A continuacién, se presentan los principales avances del Instituto Distrital de Ciencia,
Biotecnologia e Innovacién en Salud (IDCBIS) en los procesos de investigacion e
innovacién en salud poblacional, detallados para cada una de las lineas de accion.

1.1.1. Terapias avanzadas y medicina regenerativa:

1.1.1.1 Meta 1: Obtener la certificacion FACT (Terapias Avanzadas)

En el marco de la Meta 1 del Plan Estratégico Institucional, el IDCBIS, a través de su Unidad
de Terapias Avanzadas (UTA), reporta los avances durante el primer trimestre de 2025
hacia la obtencion de la certificacion FACT. Este proceso es fundamental para asegurar los
mas altos estandares de calidad y seguridad en nuestras operaciones de procesamiento de
terapias avanzadas.

Durante este trimestre, se avanzé de manera decidida en la preparacién para la certificaciéon
FACT, centrandonos especificamente en el item D2, "Instalacion de Procesamiento"”, de la
norma FACT-JACIE. Este trabajo se basa en la asesoria FACT recibida en 2024, que
incluyé listas de verificacion detalladas.

El equipo ha llevado a cabo una exhaustiva revisién y analisis comparativo de la
documentacion existente en la UTA para los productos CAR-T y CEM-GW, contrastandola
con los 13 items que componen la seccién D del Estandar FACT-JACIE. Como parte de
esta gestion, se designaron actividades especificas a los grupos de trabajo para actualizar
la documentacién de la Unidad de Terapias Avanzadas (UTA), logrando, por ejemplo, la
actualizacién del Procedimiento Operativo Estandar para el monitoreo ambiental de |a sala
blanca (IDCBIS-INV-UTA-POE-039 versién 02).

Durante la revisién actual, se identificé un desafio critico: la ausencia de una normativa
legal especifica en Colombia que respalde el cumplimiento de ciertos requisitos del
estandar FACT, particularmente en lo referente a la instalacién de procesamiento (item D2).
Esta brecha normativa es crucial y debe ser considerada por el ente certificador FACT.

Para abordar este vacio y demostrar nuestro compromiso con la acreditacién, el IDCBIS
implementd una estrategia proactiva enfocada en los siguientes puntos relevantes a tener
en cuenta:

e Establecer un punto de Partida Normativo, aplicable en Colombia y que tenga relacién
en alguna medida con los estandares internacionales: Se utilizé la Resolucion 5402 como
referencia inicial para disefiar listas de chequeo. Esto nos permitié establecer las brechas
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verificar el nivel de cumplimiento con los requisitos mas basicos, adaptandonos al marco
regulatorio existente en el pais.

« Colaboracion de revision con el ente de control en Colombia (INVIMA): Se realizé la
solicitud de apoyo técnico por parte de esta entidad para dar contexto de los impedimentos
para dar continuidad al proyecto de implementacion y:

- Determinar la aplicabilidad y suficiencia de la equivalencia normativa entre las
regulaciones colombianas y los requisitos FACT.

- Identificar normativa complementaria o sustituta que pueda ser reconocida por
FACT.

- Obtener la aprobacién de FACT sobre como el cumplimiento de estas alternativas
normativas satisface sus estandares.

- Instar a FACT a considerar y validar otras buenas practicas internacionales en
terapias avanzadas, reconociendo que al Instituto no le corresponde resolver el
vacio legal del pais, pero esta plenamente interesado en alcanzar la acreditacion
bajo parametros equivalentes y robustos.

Para lo que resta de 2025, se espera la aplicacion de estas listas en estrecha colaboracion
con el INVIMA, un paso fundamental para asegurar una base solida hacia nuestra
certificacion.

El IDCBIS reafirma su compromiso con la excelencia y la seguridad en las terapias
avanzadas, trabajando incansablemente para alinear nuestras operaciones con los
estandares internacionales mas rigurosos, adaptandonos al contexto normativo nacional.
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1.1.1.2 Meta 2. Realizar al menos el primer ensayo clinico.

En cumplimiento de la Meta 2. del Plan Estratégico Institucional, el IDCBIS, a través de su
Unidad de Terapias Avanzadas (UTA), presenta los avances significativos logrados durante
el primer trimestre de 2025 en la produccion de Productos Medicinales de Terapias
Avanzadas (PMTA) y el progreso de ensayos clinicos clave para la salud publica.

Produccion de Productos Medicinales de Terapia Avanzada en adelante (PMTA) para el
Estudio /nmunoCEM.
Durante este trimestre, el IDCBIS ha enfocado sus esfuerzos en la produccién de lotes de
PMTA basados en células estromales mesenquimales para el tratamiento de la
osteoartrosis, en el marco del Estudio InmunoCEM, en ese sentido se ha avanzado en los
siguientes aspectos.

e Procesos de Manufactura: Se generd un PMTA placebo esencial para el ensayo clinico
"Recuperacion del cartilago articular en adultos con osteoartrosis de rodilla mediante el uso
de células mesenquimales derivadas de cordén umbilical: Ensayo clinico controlado
aleatorizado de desenlaces clinicos y radiologicos. IDCBIS-UTA-PEC-001-InmunoCEM.
Esto asegura la continuidad y el rigor cientifico del estudio.

¢ Preparacion de Materia Prima: Se llevo a cabo la preparacion exhaustiva de insumos
de alta calidad para la elaboracién de los PMTA, incluyendo diversos suplementos y
materias primas para la expansién, congelacion, formulacién y cosecha de células
estromales mesenquimales. Este proceso es critico para garantizar la estandarizacién y
calidad de los productos terapéuticos.

e Control de Calidad Riguroso: Se ejecut6 la marcha analitica completa y se generaron
los certificados de analisis para endotoxinas y Mycoplasma en los lotes de placebo y
suplementos. Adicionalmente, se emitieron certificados de analisis para multiples alicuotas
de materia prima, asegurando la seguridad y pureza de todos los componentes utilizados
en la manufactura.

e Estandarizacion y Validacion de Procesos: Se finalizé el informe de validacion
IDCBIS-INV-UTA-PT-044, Protocolo e informe de validacion para la solicitud, despacho,
transporte, recepcion y devolucién del producto medicinal en investigacion InmunoCEM.
También se generd el IDCBIS-INV-UTA-MN-002, Manual de farmacia para la recepcion,
almacenamiento, dispensacion y administracion de productos en investigacion
InmunoCEM. Esta documentacion es fundamental para la estandarizacion y validacién de
nuestros procesos de manufactura, garantizando la trazabilidad y calidad en todas las
fases.

Actualmente, se esta desarrollando la aplicacion del protocolo para el reclutamiento de 32
participantes voluntarios para el ensayo clinico en el préoximo trimestre, lo que permitira
avanzar a la fase de implementacién del estudio.
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Por otra parte, el IDCBIS realiza avances en Ensayos Clinicos Estratégicos donde continua
progresando en otros ensayos clinicos de alto impacto:

Estudio EICH-FOSCAL (Enfermedad Injerto contra Huésped Aguda): Este estudio
piloto, centrado en la administracion secuencial de células madre mesenquimales
alogénicas para el tratamiento de la enfermedad injerto contra huésped aguda refractaria,
se encuentra en etapa de sometimiento ante el INVIMA vy revisién del respectivo comité de
ética del cual se lograron los siguientes avances durante el periodo reportado

Tras realizar modificaciones al consentimiento informado, el documento recibié la
aprobacioén final del Comité de Etica de FOSCAL el 25 de febrero de 2025.

Se disend el formato " Consentimiento informado para el almacenamiento y uso de muestras
biolégicas para analisis y en proyectos de investigacion a futuro”, vinculado a este estudio.
Se gestiono una prérroga ante el INVIMA el 26 de febrero de 2025 (AUTO N° 2024012757)
y se realiz6 el sometimiento de documentacién complementaria el 12 de marzo de 2025 (ID
A9Z-X5W-BP4B), dando respuesta a los requerimientos del ente regulatorio. Estos
documentos estan actualmente en revisién por parte del INVIMA.

Estudio ACITAC-001 (Terapia CAR-T): Este ensayo clinico, que corresponde a una fase de
disefio y preparacion de documentos, busca implementar células T con receptor de
antigeno quimérico anti-CD19 (CAR-T) en Colombia para el tratamiento de neoplasias
hematolinfoides CD19+ recurrentes/refractarias. Actualmente, se estan definiendo
objetivos, alcances y presupuestos, entre otros aspectos clave para su futuro sometimiento.

Estos avances reflejan el compromiso del IDCBIS con la investigacion de vanguardia en
terapias avanzadas, contribuyendo al desarrollo de soluciones innovadoras para la salud
en Colombia.
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1.1.1.3 Meta 3. Implementacion del avance del registro nacional de donantes
CPH.

En el marco de la Meta 3 del Plan Estratégico Institucional, el IDCBIS presenta los
avances Yy proyecciones del Programa DarCélulas durante el primer trimestre de 2025,
evidenciando su expansion y el fortalecimiento de la red de donantes de células
progenitoras de la sangre en Colombia. A continuacion, se relacionan los datos obtenidos
en el periodo reportado.

Tabla 1. Avance en las metas del PEI por actividad.
PROGRAMACION

DE EJECUCION: PORCENTAJE
ACTIVIDAD 'NDfSﬁSIEES LA CUMPLIMIENTO:  ENERO A MARZO DE
ENERO A 2025 CUMPLIMIENTO
MARZO 2025
[nscripcion de
donantes en el _Numfero de donantes 500 771 154%
programa inscritos
DarCélulas
Busquedas de ; No se recibieron
donantes no éﬁg;nueégad%;egggzﬁtii solicitudes de
relacionados en el : 7 100% busqueda 100%
/ Numero de solicitudes

Pragramd de blsqueda) *100
DarCélulas 100%

No se recibieron
Gestion de | (Numero de donantes solicitudes de
donantes del gestionad'o?c, / Numero 100% gestion de 100%
Programa de  solicitudes de donantes
DarCélulas gestién *100

100%

Fuente. Elaboracion propia, base de datos de gestion de donantes IDCBIS, 2025.

El Programa DarCélulas continia demostrando un crecimiento significativo, con indicadores
clave que reflejan su impacto en el fortalecimiento de las alternativas de trasplante en el
pais. Durante el periodo de informe:

e Se incorporaron 771 nuevos donantes al programa, ampliando la base de posibles
compatibilidades para pacientes que requieren trasplantes.

e Se realizé la tipificacion y el enlistamiento de 2.900 nuevos donantes tanto en la
plataforma web de DarCélulas como en el aplicativo Hap-E Search® del DKMS, lo que
incrementa la visibilidad y accesibilidad de estos perfiles a nivel global.

e Se llevaron a cabo 12 visitas a centros de trasplante en todo el territorio nacional,
reforzando los lazos institucionales y promoviendo el acceso a la opcién de trasplante no
relacionado para pacientes colombianos.
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e Se consolidd un acuerdo de financiamiento con DKMS Group gGmbH, un hito
fundamental que asegurara el apoyo continuo a las actividades de captacion y gestion de
donantes del Programa DarCélulas, garantizando su sostenibilidad y expansion.

Para lo que resta del afno 2025, el Programa DarCélulas se enfocara en consolidar y
expandir sus logros, abordando los siguientes puntos clave:

Acompaiamiento Continuo a Centros de Trasplante: Es fundamental mantener un
acompafiamiento permanente a los centros de trasplante en Colombia. El objetivo es
motivar y facilitar el uso del donante no relacionado como una alternativa terapéutica viable
y prioritaria para sus pacientes.

Disefio de Estrategias de Captacion Nacional: Se establecera |a estrategia de buzones
para optimizar y diversificar la captacion de donantes a nivel nacional, buscando ampliar la
cobertura y el acceso al programa en diversas regiones del pais.

Incremento en Busquedas y Gestion de Donantes: Se priorizara el aumento de las
busquedas y la gestién de donantes colombianos no relacionados a nivel nacional, con el
fin de mejorar las probabilidades de encontrar compatibilidades dentro de la poblacion local,
lo que puede impactar positivamente los tiempos y la accesibilidad de los trasplantes.

Estas acciones reflejan el compromiso del IDCBIS con el avance de la ciencia y la salud,
buscando constantemente expandir las oportunidades de vida para los pacientes
colombianos a través de la innovacion en terapias celulares.

1.1.1.4 Meta 4. Generar al menos un producto medicinal viabilizado con
estandares de buenas practicas para validacion clinica.

Cumplir con los estandares FACT para las instalaciones de manufactura de
Terapia génica y celular

Durante este periodo, se ha gestionado activamente las herramientas de calidad para los
grupos de la Unidad de Terapias Avanzadas (UTA-GMP) y la Unidad de Ingenieria Tisular
(UIT), enfocandose en la mejora continua de los procesos de manufactura. Se han
procesado 14 hallazgos y 5 eventos (sin impacto en la calidad del producto), los cuales son
meticulosamente registrados para monitoreo. La proactividad se refleja en la apertura de
13 Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA), originadas tanto de analisis de riesgo como
de hallazgos directos, y en la gestion de 2 solicitudes de cambio, asegurando un control
constante. Esta gestién proactiva se alinea con los nuevos lineamientos de calidad,
iniciando ademas la medicion de indicadores de gestion de calidad. En términos operativos,
se logrd la liberacion de 39 productos, estableciendo una linea base de capacidad de
produccién, y se generaron 19 nuevos documentos que fortalecen la gestién de
conocimiento.
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Un paso importante fue la aprobacién del programa de autoinspecciones para la UTA, que
se esta ejecutando desde marzo hasta diciembre de 2025, y la elaboracion de la matriz de
capacitacion de personal para todo el 2025, los anteriores elementos de gestion basicos en
el marco de la Calidad y los diferentes requisitos aplicables fundamentales para la mejora
continua en la operacion y la gestién del conocimiento.

Ademas, el IDCBIS ha consolidado convenios interinstitucionales que impulsan el desarrollo
de la investigacion clinica de Productos Medicinales de Terapia Avanzada (PMTA),
fortaleciendo la capacidad nacional. Se trabaja de cerca con referentes de diversas areas
como terapias CAR-T, hematologia y biotecnologia, buscando identificar y desarrollar las
capacidades necesarias para implementar terapias avanzadas en Colombia, garantizando
siempre su seguridad y efectividad.

En el ambito regulatorio y de produccién, se realizaron reuniones clave con asesores del
INVIMA para establecer equivalencias normativas, especialmente para el producto CAR-T
bajo la Resolucion 5402 de 2015, como base Colombiana para definir su esquema de
inspeccion y viabilizacion.

El IDCBIS contintua trabajando activamente para consolidar la viabilizacion de productos
medicinales, abordando oportunidades de mejora y desafios clave. En investigacion clinica
y asuntos regulatorios, se encuentra priorizada la contratacion de monitoria externa para
ensayos clinicos, esencial para la calidad de los datos y la seguridad de los pacientes. En
produccion, control de calidad y sala blanca, el enfoque es identificar y aplicar los
requerimientos normativos nacionales que complementen las metodologias o
procedimientos de manufactura e instalaciones, ademas de reducir los hallazgos que
involucran areas transversales del Instituto.

El marco normativo colombiano para la manufactura local de terapias avanzadas sigue
siendo un desafio, sin embargo, se reconoce la respuesta positiva y constructiva del
INVIMA, el Ministerio de Salud y otros sectores en la busqueda de soluciones conjuntas.
Finalmente, en lo que queda de 2025 se resuelven retos como la estandarizacion y
validacién de nuevos productos como colirios y nuevos lotes de células estromales
mesenquimales; la validacion de procesos de control de calidad especificos para CAR-T; la
generacion de documentacion e informes finales de validacion de manufactura y estabilidad
de CAR-T; y la continuidad del proceso de validacion de manufactura de TIL.
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1.1.2. Banco de sangre y medicina transfusional

1.1.2.1. Meta 5. Disenar y construir la primera unidad de plasmaféresis.

Durante el primer trimestre de 2025, el IDCBIS dio un paso fundamental hacia el
establecimiento de su primera unidad de plasmaféresis. Se ha gestionado ante la Secretaria
Distrital de Salud (SDS) la solicitud de autorizacion para el mantenimiento, adecuacion y
organizacion de las areas administrativas destinadas a este proposito. Esta gestion inicial
es vital, pues permite preparar el entorno operativo y logistico necesario antes de proceder

con las fases de disefio técnico y construccién de la unidad especializada.

Este es un componente esencial para fortalecer las capacidades del Instituto en la
recoleccién de componentes sanguineos para terapias avanzadas. Actualmente se realiza
un trabajo conjunto con las entidades pertinentes y los equipos técnicos para llevar a cabo

esta meta estratégica a lo largo de lo que resta de 2025.

1.1.2.2. Meta 6. Implementar la criopreservacion de globulos rojos raros.

Durante el periodo reportado desde el area de inmunohematologia avanzada se
realizaron avances en la generacion de la documentacién de los procesos asociados a
la meta de criopreservacion de unidades de glébulos rojos, entre ellos, la elaboracion del
documento titulado “Validacion y estandarizacion de los antisueros policlonales Anti-Dib,
Anti-PP1PK, Anti-Lub, Anti-Jra, Anti-Kpb, Anti-Lan, Anti-Vel, y de los antisueros
monoclonales Anti-Lub/CD239, Anti-Kpbc/CD238 y Anti-Vel en la Unidad de
Inmunohematologia Avanzada del Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e
Innovacion en Salud — IDCBIS”. Adicionalmente, se documentaron procedimientos
relacionados con el tamizaje de donantes con fenotipos poco comunes y la
criopreservacion de perlas de globulos rojos.

Sumado a lo anterior se realizé el tamizaje de 444 donantes habituales, enfocado en la
deteccidn de fenotipos extendidos y/o antigenos de alta incidencia como Vel, Jra, PP1pK,
Dib, Lan y k. Como resultado, donde se identificaron siete (7) donantes con fenotipos
poco comunes.

Asimismo, durante el mes de febrero se ejecutaron ensayos de criopreservacion de
perlas de glébulos rojos, incluyendo pruebas de control de calidad y almacenamiento en
tanques de nitrégeno liquido y en marzo, se elaboré un formato para el registro de
resultados del control de calidad de los globulos rojos congelados en perlas, el cual se
encuentra actualmente en uso como parte del proceso de validacion y estandarizacion
de la técnica, este documento contempla informacién clave como la identificacién de la
muestra, fecha de congelacion, fenotipo eritrocitario extendido previo a la
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