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I. Introduccion

La investigacion es fundamental para el avance del conocimiento en salud humana, que conduzca a la mejora de los
resultados de la atencién sanitaria, pero siempre atendiendo a unos principios éticos que aseguren el respeto a los
derechos y la privacidad de los sujetos participantes.

La preocupacion por el respeto de los principios éticos surge a raiz de la tragica experiencia del régimen nazi del lll
Reich, durante el cual se realizaron numerosos experimentos criminales con humanos (prisioneros de guerra y
civiles), sin ningun control y con total vulneracion de los derechos fundamentales de la persona y en contra de su
dignidad, supuso una especial sensibilizacion de las maximas esferas internacionales. Asi, después de los procesos de
Nuremberg, donde fueron procesados los médicos del régimen nazi por sus practicas de experimentacion, se
formulé ya el primer documento que ha servido de referente en este ambito: el «Codigo de Nurembergy», de 1947.
Dicho documento formula por primera vez los postulados éticos que deben regir la experimentacién con humanos,
recogiéndose la necesidad del consentimiento informado y libre de la persona plenamente capaz, el adecuado balance
de riesgos y beneficios, la proteccién de los individuos ante los posibles perjuicios y lesiones que pueda causar la
investigacion, la libre retirada del experimento, etc.

Después del Cédigo de Nuremberg, no serd hasta junio de 1964 cuando la Asamblea Médica Mundial, organismo
gubernamental, formula la conocida «Declaraciéon de Helsinki» en su primera versién (revisada en Tokio, 1975,
Venecia 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edimburgo 2000, 2013), que incorpora los aspectos
relacionados con la proteccion del individuo que se somete a experimentacion, incluyendo los colectivos mas
vulnerables (menores, personas incompetentes, etc.), y la necesidad de dirigir el beneficio de la investigacién a la
poblacion investigada. Y en la versiéon mas reciente (2013) se dice que “el protocolo de la investigacién debe enviarse,
para consideracion, comentario, consejo y aprobacion al Comité de Etica de Investigacion pertinente antes de comenzar el
estudio”.

A pesar de la formulacion del Cédigo de Nuremberg de 1947 y de la Declaracion de Helsinki de 1964, no toda la
investigacion realizada en las décadas de los afios sesenta y setenta fue éticamente correcta ni se realizd
salvaguardando los derechos de los pacientes. Es en 1978, cuando la «National Commission for the protection of
human subjects of biomedical and behavioral research» americana, formula, a través del conocido Informe Belmont,
los tres principios éticos basicos que deben regir la investigacién con humanos: principio de autonomia (mediante el
consentimiento informado), principio de beneficencia (a través de la correcta valoracién de riesgos y beneficios) y
principio de justicia (a partir de la adecuada seleccion de los individuos). A su vez, el documento analiza la distincion
entre investigacion y practica médica, frontera a veces borrosa ya que, con frecuencia, se da simultaneamente y sin
que exista una correcta determinacion del término «investigacién» o «practica experimental».

Ademas, debe citarse otro de caracteristicas similares a la Declaraciéon de Helsinki, como es la International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, de la CIOMS (Council for International Organizations
of Medical Sciences), que viene a formular los postulados éticos que deben regir la investigacién con humanos. Este
texto, ya desde su primera version en 1982 (revisadas en 1993, 1998, 2002) centré su enfoque en la proteccion del
individuo de experimentacién, especialmente respecto a los colectivos mas desfavorecidos y vulnerables como son
los habitantes de los paises del Tercer Mundo.

Por otro lado, el Convenio Europeo sobre Derechos Humanos y Biomedicina, conocido como el Convenio de
Oviedo constituye el primer texto legal de dmbito europeo (aprobado en 1996, no entré en vigor hasta 2000), con
caracter vinculante para los estados miembros, que hace mencién a la investigacion con humanos. A partir de ese
momento toda la normativa espafiola anterior que hiciese referencia a sus contenidos debia ser revisada y en su caso
adaptada al documento europeo.

La aprobacién de la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica introdujo cambios sustanciales en relacién con
la evaluacion ética de la investigacién en seres humanos, incluyendo el requisito del consentimiento previo de los
posibles participantes en una investigacién, asi como el preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la
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Investigacion. Para ello, se crearon los Comités Eticos de Investigacion (CEl) con la misién de proteger la dignidad,
los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes en una investigacién biomédica y ofrecer la garantia
publica mediante la emisién de un dictamen.

En la actualidad, y desde el 13 de enero de 2016, estd en vigor el nuevo Real Decreto 1090/2015 por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el
Registro Espaiiol de estudios clinicos. Este real decreto persigue adaptar la legislacion espafola para hacer viable la
aplicacion actual y futura del Reglamento (UE) n® 536/2014 y desarrollar aquellos aspectos que el reglamento deja a
la legislacién nacional, entre ellos los Comités de Etica de la Investigacién. Se introducen varios aspectos que suponen
una novedad con respecto a los Comités, empezando por la propia denominacién como Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos (CEIm). Ademds, cabe resaltar el reconocimiento de la integracion de los CEIm en
el desarrollo de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacién biomédica.

Por todo ello, los CEl desempefian la labor de evaluacién que permite acreditar que esos principios se respetan y se
cumplen, y constituyen un elemento fundamental en el desarrollo de la investigacion biomédica en la que participan
seres humanos y, ya, desde 1975, la Declaracién de Helsinki impone su creacion.

En nuestro dmbito, este papel lo desempefia el Comité de Etica en la Investigacion con medicamentos (CEIm) de
Ciceres.

2. -Los Comités de Etica de la Investigacion

2.1.Comité de Etica de la Investigacion (CEI)

Un CEI es un érgano independiente y de composicién multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la
proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de investigacion
biomédica y ofrecer garantia publica al respecto mediante un dictamen sobre la documentacién correspondiente del
proyecto de investigacién, teniendo en cuenta los puntos de vista de las personas legas, en particular, los pacientes,
o las organizaciones de pacientes.

De conformidad con la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, los CEl son érganos colegiados
independientes y de composicion multidisciplinar, acreditados por el 6rgano competente en materia de investigacion
sanitaria, cuya finalidad es la de velar y garantizar la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos
que participen en un proyecto de investigacién biomédica.

El Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro ejercera las siguientes funciones:

a) Evaluar la cualificacién del investigador principal y la del equipo investigador, asi como la factibilidad del
proyecto.

b) Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto de investigacion.

c) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio.

d) Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de las muestras de
origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion de proteccién de datos de caracter personal.

e) Informar, previa evaluacién del proyecto de investigacion, toda investigacion biomédica que implique
intervenciones en seres humanos o utilizacion de muestras biolégicas de origen humano, sin perjuicio de
otros informes que deban ser emitidos. No podra autorizarse o desarrollarse el proyecto de investigacién
sin el previo y preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion.

f) Desarrollar cédigos de buenas pricticas de acuerdo con los principios establecidos por el Comité Espafiol
de Etica de la Investigacion y gestionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere.

g) Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones.
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h) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pudiera asignar la normativa de desarrollo
de esta Ley.

Para el ejercicio de sus funciones, los Comités de Etica de la Investigacién podran requerir la informacion que
precisen y, en particular, la que verse sobre las fuentes y cuantia de la financiacién de los estudios y la distribucion
de los gastos.

Los CEl seran acreditados por la Consejeria competente en materia de salud. El procedimiento de acreditacion se
iniciara mediante solicitud efectuada por el Titular del centro sanitario o Gerente del Area, si el ambito de actuacién
abarca dos o mas centros. Recibida la solicitud de acreditacion y previos los informes técnicos necesarios, la persona
titular de la Direccién General competente en materia de investigacion sanitaria efectuara propuesta y la persona
titular de la Consejeria competente en materia de salud dictara la orden correspondiente en el plazo de seis meses.
Transcurrido este plazo sin que haya recaido resolucién expresa, la solicitud se entendera estimada. Una vez
acreditado el CEl, sus miembros elegiran de entre ellos a una persona que ejerza la Presidencia, la Vicepresidencia y
la Secretaria, mediante votaciones separadas.

Los CEl funcionaran segun dicte sus normas de funcionamiento, en las que se especifican la composicién de este, el
calendario de reuniones....

Los miembros de los Comités de Etica de la Investigacion deberan efectuar declaracién de actividades e intereses y
se abstendran de tomar parte en las deliberaciones y en las votaciones en que tengan un interés directo o indirecto
en el asunto examinado. Ni los propios CEl en su conjunto, ni ninguno de sus miembros, podran recibir directa ni
indirectamente remuneracion alguna por parte de una tercera entidad que actlie como promotora o patrocinadora
de un proyecto de investigacién en evaluacién en el propio comité.

2.2. Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm)

Los CEIm son aquellos CEl acreditados como tales que, ademas, obtienen una acreditacién adicional y especifica
para el desarrollo de las funciones de evaluacion y emisién de dictamen en materia ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios, encomendadas en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, tales como, dictdmenes exigidos normativamente en estudios
clinicos con medicamentos, incluidos los ensayos clinicos, los ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion, la
investigacion clinica sin animo comercial y los estudios postautorizacién, asi como las investigaciones clinicas con
productos sanitarios.

Los CEIlm, ademas de las funciones que pudiera tener encomendadas en su calidad de CEl, desempefiaran, de
conformidad con lo previsto en la normativa basica estatal, las siguientes funciones en relacion con la evaluacion de
estudios clinicos con medicamentos o productos sanitarios:

a) Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales y emitir el dictamen correspondiente.
b) Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir el dictamen correspondiente.
c) Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcién del informe final.

Cada CEIm contara con una Secretaria Técnica profesional con las funciones, medios e infraestructura dispuestos
en el articulo 14 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

El procedimiento y régimen de acreditacion, renovacién y vigencia, asi como sus modificaciones, memoria,
inspecciones, controles y revocacién serd el previsto con caracter general para los CEl en la Ley 14/2007, siendo
exigible ademas el cumplimiento de los requisitos especificos de acreditaciéon que se fijan en el Real Decreto
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1090/2015, de 4 de noviembre, y los criterios especificos y comunes para la acreditacién, inspeccién y renovacion
de la acreditacion de los CEIm establecidos por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en
coordinaciéon con las autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas a través del Comité Técnico de
Inspeccion.

No obstante, lo dispuesto en el apartado anterior, las menciones al 6rgano directivo competente en materia de
investigacion deben entenderse realizadas al 6rgano directivo competente en materia de ordenacién farmacéutica.

Tanto la acreditacién inicial como las renovaciones, en su caso, deberan ser notificadas a la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, que las harda publicas en su pagina web, asi como a quien determine la
normativa vigente reguladora de los CEI.

Para el desempefio de estas funciones en relaciéon con los estudios clinicos con medicamentos, se aplicaran las normas
generales de funcionamiento establecidas en el articulo 16 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de noviembre.

Los CEIm deberin elaborar y aprobar unos procedimientos normalizados de trabajo (PNT) propios, que deberan
quedar documentados en acta, ser conocidos por todos los miembros y deberan ser enviados a la Direccién General
competente en materia de ordenacién farmacéutica, en el plazo maximo de 2 meses tras su acreditacién. Estos PNT
deberan estar aprobados antes del inicio de su actividad evaluadora y deberan renovarse periédicamente con el fin
de que reflejen la realidad de las actuaciones del Comité. El contenido de estos PNT se recoge en el articulo 16.3
del Real Decreto 1090/1015, de 4 de diciembre.

Cada reunién del CEIm quedara recogida en el acta correspondiente en la que se detallaran, como minimo, los
miembros, presenciales o no, y asesores asistentes, en su caso, se indicard que para cada estudio evaluado se han
ponderado los aspectos metodolégicos éticos y legales y se recogera la decision adoptada sobre cada estudio.

3. El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de Caceres

El CEIm de Ciceres, inicié su actividad el |7 de febrero de 1994, entonces, se denominada Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) de Caceres. En esa fecha, un grupo de profesionales asesorados por el entonces
Coordinador de la Unidad de Investigacion, el Dr. D. Luis Miguel Palomo Cobos, comenzaron a tramitar, a través
del Gerente del Hospital, la propuesta de constitucion y aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)
de Caceres al entonces Consejero de Bienestar Social, D. Guillermo Ferniandez Vara.

El Decreto 139/2008, de 3 de julio, por el que se establece la regulacion de los Comités Eticos de Investigacién
Clinica de Extremadura, dedica el titulo Ill a la Creacion y Acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica
Territoriales en Extremadura, los cuales podran coincidir con una o varias Areas de Salud o crearse por centros
sanitarios.

Conforme al citado decreto, por Resolucion de 28 de enero de 2014, de la Direccién General de Planificacion,
Calidad y Consumo, publicada en el Diario Oficial de Extremadura n°® 53, de 18 de marzo de 2014, se concedié la
acreditacion del CEIC de Caceres, como Comité de referencia en toda la provincia de Caceres. Y por resoluciones
del 20 de noviembre de 2014 y del |13 de abril de 2015, de la citada Direccién General, (D.O.E. n° 2, de 5 de enero
de 2015 y D.O.E. n° 152, de 7 de agosto de 2015) y resoluciones del 23 de octubre de 2015 y del 26 de enero de
2016, de la Direccién General de Planificacion, Formacion y Calidad Sanitarias y Sociosanitarias (D.O.E. n° 5, de ||
de enero de 2016 y D.O.E. n°® 29, de 12 de febrero de 2016) y por la Resolucién de 23 de noviembre de 2017, de la
Direccion General de Planificacion, Formaciéon y calidad Sanitarias y Sociosanitarias, por la que se modifica la
composicién del Comité Etico de Investigacién Clinica de Caceres (D.O.E. n° 1| de 16 de Enero de 2018), se modifica
la composicion del citado comité.
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La entrada en vigor del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) y el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos, ha supuesto el mayor cambio de los tltimos afios relacionados con los Comité Eticos de la Investigacion
Clinica en Espafia.

Desde el 4 de febrero de 2016, nuestro Comité esta adherido al memorando de colaboracién con la AEMPS, y a la
redaccién de estos PNTs, el CEl de Céceres es el tnico acreditado para autorizar estudios farmacoldgicos y clinicos
en  Extremadura, tal y como aparece en el portal del Ministerio de  Sanidad
(http://www.msssi.gob.es/profesionales/ceicsca.do), permitiéndonos actuar como Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos (CEIm).

En la actualidad, nuestro Comité estd acreditado para evaluar los estudios clinicos, segin la Resolucién de 27 de
junio de 2018, de la Direcciéon General de Planificacion, Formacion y Calidad Sanitarias y Sociosanitarias de la
Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales, publicada en el Diario Oficial de Extremadura n° 149 de | de agosto de
2018 (Anexo ), por la que se concede la renovacion de la acreditacion del Comité de Etica de la Investigacién y su
cambio de denominacién a Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) de Caceres, y tal y como

aparece en el portal del Ministerio de Sanidad (https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/ceicsca.do).

Actualmente, el CEIm de Ciceres, en cuanto Comité de referencia para todo estudio de investigacion con
medicamentos en humanos que se realice en el ambito territorial de la provincia de Céceres, con independencia del
promotor del estudio, hay que comprenderlo desde dos perspectivas complementarias:

- Como Comité de Etica de la Investigacién (CEl), o sea, como un 6rgano independiente y de composicion
multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de
los sujetos que participen en un proyecto de investigacion biomédica y ofrecer garantia publica al respecto
mediante un dictamen sobre el proyecto de investigacién, teniendo en cuenta los puntos de vista de las personas
que componen el comité.

- Y como Comité de Etica de Investigacion con medicamentos (CEIm) y productos sanitarios, es decir, con la
funcidn de evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios clinicos con medicamentos e
investigaciones clinicas con productos sanitarios, asi como la evaluacion de las modificaciones sustanciales que
se realicen y el seguimiento de los estudios clinicos.
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4. Funciones del CEIm

El Comité de Etica de la Investigacion tiene como fin evaluar todos los estudios de investigacion que se efectten
sobre seres humanos o muestras de origen humano en cualquiera de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios, en el ambito de la provincia de Caceres, al objeto de garantizar a la ciudadania que participe en los
procesos de investigacion, un marco comun de respeto a los principios de seguridad, fiabilidad y confidencialidad, asi
como la homogeneidad de las evaluaciones y la unificacién de criterios en la toma de decisiones.

Es el Comité de referencia para todo estudio de investigacion en humanos que se realice en el ambito territorial de
la provincia de Céceres, con independencia de la metodologia y del promotor del estudio, y de los ensayos clinicos
con medicamentos y estudios posautorizacion realizados en la Union Europea o a nivel nacional, como Comité de
referencia.

Asi, el CEIm de Céceres desempeiia las siguientes funciones basicas, de acuerdo con lo recogido en el Real Decreto
1090/2015 y al Decreto 139/2008, las siguientes funciones:

I.  Evalla los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los ensayos clinicos.

2. EvalGa las modificaciones relevantes de los ensayos clinicos.

3. Realiza un seguimiento anual de los ensayos clinicos, desde su inicio hasta la recepcion del informe final de
resultados.

4. Elabora un informe final de la actividad anual desarrollada, que se hace llegar a todos los profesionales
sanitarios de la provincia.

5. Presenta e informa de su actividad y fines a los profesionales de la provincia.

Ademas de lo resefiado, lleva a cabo las evaluaciones de cualquier estudio de otro tipo (observacional, proyecto de
tesis doctorales, trabajos de fin de grado, trabajos de fin de master, proyectos de becas de investigacién, etc.) que
se le presentan, previo a su inicio, y que utilizan datos de caracter personal a peticién del promotor o investigador.

En el afio 2018, se procedié a actualizar los documentos que constituyen los Procedimientos Normalizados de
Trabajos (PNTs) con informacion detallada sobre su organizacion y trabajo (estructura, nombramiento y sustitucion
de los miembros; funciones, criterios de evaluacién, etc.), ajustindose a lo contenido del Real Decreto 1090/2015,
al Decreto 139/2008, de 3 de julio y a las normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95) que aseguraran que
los datos son fiables y que se protegen los derechos y la integridad de los sujetos, manteniendo la confidencialidad
de sus datos. Estos PNTs siguen estando vigente sin haber sufrido ninguna modificacién.

5. Ambito de actuacién y composicién

Como queda recogido en el Real Decreto 1090/2015, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, un Comité de Etica de la Investigacién (CEI), es un organismo independiente, constituido por
profesionales sanitarios y miembros no sanitarios, encargado de velar por la proteccién de los derechos, seguridad
y bienestar de los sujetos que participen en un ensayo y de ofrecer garantia publica al respecto, mediante un dictamen
sobre el protocolo del ensayo, la idoneidad de los investigadores y la adecuacién de las instalaciones, asi como los
métodos y los documentos que vayan a utilizarse para informar a los sujetos del ensayo con el fin de obtener su
consentimiento informado, e igualmente se define el Comité de Etica de Investigacién con medicamentos (CElm)
como el Comité de Etica de la Investigacion que ademas esté acreditado de acuerdo con los términos de este real
decreto para emitir un dictamen en un estudio clinico con medicamentos y en una investigacion clinica con productos
sanitarios.
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El CElm de Céceres es un drgano colegiado, deliberativo, independiente y de caracter consultivo, encargado de velar
por la correcta aplicacién de los principios metodolégicos, éticos y legales de todos los proyectos de investigacion
en los que participen personas, datos personales o muestras bioldgicas de origen humano (actuacion como CEl), asi
como los estudios clinicos con medicamentos e investigacién clinica con productos sanitarios (actuacién como CEIm)
que asi lo soliciten.

El Comité esta adscrito organicamente al organismo competente en materia de salud y su ambito geogrifico de
actuacion es el territorio de la provincia de Céceres (en cuanto CEl), ejecutando sus funciones sobre cualquier
trabajo de investigacion que se vaya a poner en marcha en cualquiera de los centros sanitarios de las Areas de Salud
de la provincia de Caceres: Caceres, Coria, Plasencia y Navalmoral de la Mata, y nacional (en cuanto a CEIm).

A lo largo del afno 2021, el CEIm de la provincia de Caceres ha reducido el nimero de miembros en su composicion,
pasando de 16 a 14 miembros, incluyendo la Secretaria Técnica. En el Anexo Il, se muestra la composicion del
Comité a principios y a final del afio 2021.

6. Descripcion de la infraestructura y gestion de la documentacion

Desde final del afio 2019, estamos ubicados en la planta baja del Hospital San Pedro de Alcantara, dentro del
Complejo Hospitalario Universitario de Céceres. La nueva localizacion proporciona un espacio de trabajo adecuado,
junto con un espacio de almacenamiento de la informacidn que se genera con armarios y estanterias.

El CElIm de Caceres, cuenta con un equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la
informacion que genera, disponiendo de un sistema rapido de transmision de la informacion, a través del correo
electrénico: ceic.caceres@salud-juntaex.es, asi como conexién directa y personalizada con la Base de Datos de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Producto Sanitario (SIC-CEIC). Asi mismo, disponemos de un archivo
digitalizado con toda la informaciéon en formato electrénico, registrado en la Base de Datos del CEIm de Céceres en
la que se recopila todos los datos de los expedientes que se custodian en la sede de la Secretaria del CEIm (Anexo
V) identificado con su nimero de registro de entrada al CEIm.

Se encuentran adscrita a ella dos personas, la Secretaria Técnica y un auxiliar administrativo de la propia Gerencia
de Area de Salud de Ciceres, que asume las tareas de apoyo administrativo que el Comité necesita.

La secretaria del CEIm de Caéceres, gestiona la documentacién de los estudios que son presentados para su
evaluacién, asi como la de los Ensayos Clinicos aprobados por otros CEIm, para disponer de una informacion lo mas
completa posible, que permita llevar a cabo el correcto seguimiento de los estudios que se realizan en nuestro
ambito de actuacién, velando asi por la correcta aplicacién de los principios éticos, metodolégicos y legales de los
estudios de investigacion.

7. Reuniones

Las reuniones, siguiendo lo recogido en los Procedimientos Normalizados de Trabajo, se celebran con periodicidad
mensual y las extraordinarias cuando la premura del estudio lo requiere. En el afio 2021, se han celebrado un total
de | | reuniones plenarias, no celebrandose reunion el mes de agosto.
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Fecha Tipo Acta
28/01/2021 ordinaria 01/2021
25/02/2021 ordinaria 02/2021
25/03/2021 ordinaria 03/2021
29/04/2021 ordinaria 04/2021
27/05/2021 ordinaria 05/2021
24/06/2021 ordinaria 06/2021
29/07/2021 ordinaria 07/2021
23/09/2021 ordinaria 08/2021
28/10/2021 ordinaria 09/2021
25/11/2021 ordinaria 10/2021
18/12/2021 ordinaria 11/2021

La distribucién temporal por reuniones mensuales del nimero de solicitudes de evaluacién ya sea como nueva
solicitud, respuestas de aclaraciones o en enmienda, de los Ultimos afios se muestra en siguiente figura.

Solicitudes de evaluaciéon. Distribucion mensual. 2018-2021

30 -
——2018

25 1 —=—2019
2020

20 - 2021

)
N
>
7
< \\
{
AN

AGOSTO
SEPTIEMBRE ¢
OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE

ENERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO
JuLlo

FEBRERO

En la reunién del Comité del mes de diciembre de 2021, se aprob¢ el calendario de reuniones previsto para el afio
2022 (Anexo lI).
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8. Actividades de formacion y difusion

La informacién del CEIm, se encuentra disponible a través de la pagina web del Area de Salud de Caceres:
http://www.areasaludcaceres.es/sites/investigacion/contenido/539-comite-etico-de-investigacion-clinica-de-
caceres.html

Alo largo del afio 2021, el CEIm de Céceres ha participado en actividades formativas, como es el curso de formacién
dirigido a los tutores de los médicos internos residentes “Introduccion a la metodologia de la investigacién: el
protocolo de investigacién”, con el fin de capacitar a los profesionales sanitarios en la elaboracion de un protocolo
de investigacidon que cumpla con los aspectos éticos requeridos.

Por ultimo, decir el préximo Congreso de la ANCEI en su VIl edicién, se celebrara en Céceres, tras el aplazamiento
debido a la pandemia COvID-19: https://www.congresoancei2022.com/
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9. Actividad evaluadora

En el afio 2021 se ha evaluado en el CEIm de Caceres un total de 433 documentos relacionados con la investigacion
clinica, correspondientes a 205 estudios diferentes, que incluye ensayos clinicos con medicamentos, investigacion
clinica con productos sanitarios, estudios observacionales posautorizacion, y cualquier otro tipo de estudios clinicos
o epidemioldgicos y proyectos de investigacion (tesis doctorales, trabajos fin de grado, fin de master, becas de
investigacion y subvenciones, registros, etc.), de los que se acompaia una relacién detallada (Anexo V).

La documentacion tramitada estd referida la evaluacién de un total de 112 ensayos clinicos, 80 estudios
observacionales, de los que 59 se corresponde con estudios observacionales posautorizacion, y |13 proyectos de
investigacion y otro tipo de estudios, 8 de los cuales tienen como objetivo el desarrollo de trabajos de investigacion
de caracter docente, como son tesis doctorales, trabajos fin de grado y trabajos fin de master.

Tabla |. Actividad del CEIm. Documentacién gestionada por tipo de estudio. Afio 2021.

Tipo de estudio n° estudios | nuevos aclaraciones modificaciones notificaciones informes total

Ensayos clinicos con medicamentos 106 32 16 158 22 228
Otros ensayos clinicos 6 5 2 | 6 14

Estudio;ceazis:;aecriligsales con 59 18 9 52 30 10
Otros estudios observacionales /9 15 3 I 26 2 57
Estudios observacionéles de productos 2 | | | 3

sanitarios

Proyectos de investigacion 4 | 2 3 2 8
Otros estudios / [ |
TFM/TFG/TD 8 8 2 2 12

Total 205 80 7 40 248 58 433

Aclaraciones: incluye solicitud de documentacién previa a la evaluaciéon

Modificaciones: incluye ModR (modificaciones relevantes) y ModNOR (modificaciones no relevantes).

Notificaciones: incluye AAi (acontecimientos adversos iniciales), AAs (acontecimientos adversos sucesivos) y documentacién complementaria de los estudios.
Informes: incluye informes anuales, de seguimiento e informe final de resultados

Tabla 2. Actividad del CEIm. Ensayos clinicos con medicamentos. Documentacion gestionada por fase. Afio 2021.

Fase de EECC n° estudios nuevas aclaraciones modificaciones notificaciones informes total
Fase I/I-Il 8 4 10 | 15
Fase II/11-11I 18 3 3 22 4 32

Fase lI/INI-IV 73 24 13 15 15 167
Fase IV 5 6 2 8
BNI 2 | 5 6
Total 106 32 16 158 22 228

Aclaraciones: incluye solicitud de documentacién previa a la evaluaciéon

Modificaciones: incluye ModR (modificaciones relevantes) y ModNOR (modificaciones no relevantes).

Notificaciones: incluye AAi (acontecimientos adversos iniciales), AAs (acontecimientos adversos sucesivos) y documentacién complementaria de los estudios.
Informes: incluye informes anuales, de seguimiento e informe final de resultados
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Tabla 3. Actividad del CEIm. Ensayos clinicos con medicamentos. Documentacion gestionada por especialidad. Afio 2021.

Especialidad n° estudios nuevas aclaraciones modificaciones  notificaciones  informes  total
Cardiologia 6 2 8 2 12
Digestivo 2 | | 2
Hematologia 35 12 8 65 I 96
Medicina Interna | 2 2
Nefrologia 2 2 2
Neumologia 6 3 5 2 10
Neurologia 5 6 | 7
Oncologia 49 15 8 69 5 97
Total 106 32 16 158 22 228

Aclaraciones: incluye solicitud de documentacion previa a la evaluacién

Modificaciones: incluye ModR (modificaciones relevantes) y ModNOR (modificaciones no relevantes).

Notificaciones: incluye AAi (acontecimientos adversos iniciales), AAs (acontecimientos adversos sucesivos) y documentacién complementaria de los estudios.
Informes: incluye informes anuales, de seguimiento e informe final de resultados

Tabla 4. Actividad del CEIm. Estudios observacionales postautorizaciéon. Documentacién gestionada por tipo. Afio 2021

Tipo de estudio n° estudios nuevas aclaraciones modificaciones  notificaciones  informes  total
No EPA 10 4 4 10 3 21
EPA-AS | | | 2
EPA-LA 7 | 5 5 I
EPA-OD 16 3 12 8 23
EPA-SP 21 6 3 20 15 44

EOm 4 4 | 4 9
Total 59 18 9 52 31 110

Aclaraciones: incluye solicitud de documentacién previa a la evaluaciéon

Modificaciones: incluye ModR (modificaciones relevantes) y ModNOR (modificaciones no relevantes).

Notificaciones: incluye AAi (acontecimientos adversos iniciales), AAs (acontecimientos adversos sucesivos) y documentacién complementaria de los estudios.
Informes: incluye informes anuales, de seguimiento e informe final de resultados

Tabla 5. Actividad del CEIm. Estudios observacionales posautorizacion. Documentacion gestionada por especialidad. Afio 2021

Especialidad n° estudios nuevas aclaraciones modificaciones  notificaciones  informes  total
Alergia 4 3 3 | 7
Atencién Primaria 2 2 2
Cardiologia 9 3 2 10 2 17
Dermatologia | 2 2
Digestivo | | [ 2
Endocrinologia 2 | 2 3 6
Farmacia | | |
Geriatria | | | 2
Ginecologia | | | 2
Hematologia 4 4 2 7
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Tabla 5 (continuacion). Actividad del CEIm. Estudios observacionales posautorizacion. Documentacion gestionada por
especialidad. Afio 2021

Especialidad n° estudios nuevas aclaraciones modificaciones  notificaciones  informes  total

Hemodindmica | | |

Medicina Interna | | 4 5

Microbiologia | | |

Nefrologia | | |
Neumologia 5 | 2 4 3 10
Neurologia 4 | | 2 5 9
Oncologia 16 4 2 9 12 27
Reumatologia 3 | 3 2 6
Urologia | 2 2
Total 59 18 9 52 31 110

Es igualmente deseo de los miembros de este CEIm, no sélo hacer participe a todos los profesionales de las
actividades llevadas a cabo durante el afio 2021, si no, transmitirles nuestro deseo de colaboracion.

Fi rmado por FERNANDEZ DEL
VALLE PATRICI A - 33398873K el
di a 24/03/2022 con un
certificado emtido por AC
FNMI' Usuari os

Patricia Fernandez del Valle

D. Luis Palomo Cobos
Secretaria Técnica del CEIm de Caceres

Presidente del CEIm de Caceres
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ANEXO I. Acreditacion

D O NUMERO 149 30683
7‘- Miércoles, 1 de agosto de 2018

CONSEJERIA DE SANIDAD Y POLITICAS SOCIALES

RESOLUCION de 27 de junio de 2018, de la Direccién General de
Planificacion, Formacidn y Calidad Sanitarias y Sociosanitarias, por la que
se concede la renovacion de la acreditacién del Comité de Etica de la
Investigacidn con medicamentos de Céceres (CEIm). (2018061837)

Habiéndose recibido la solicitud para la renovacion de la acreditacion del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Caceres, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 11 y 19 del
Decreto 139/2008, de 3 de julio, por el que se regulan los Comités Eticos de Investigacion
Clinica de Extremadura, en el articulo 13 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de Investiga-
cion con los medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, en la Ley 14/2007, de
3 de julio, de investigacion biomédica, y en el ejercicio de las funciones atribuidas por el arti-
culo 3 del Decreto 265/2015, de 7 de agosto, por el que se establece la estructura organica
de la Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales, tras el examen de la misma y comprobacion
de la documentacion acomparfiante, €l Director General de Planificacion, Formacion y Calidad
Sanitarias y Sociosanitarias,

RESUELVE:

Primero. Conceder la renovacién de la acreditacion del Comité Etico de Investigacidn Clinica
de Céceres, asi como su cambio de denominacién a Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos de Céceres.

Segundo. Nombrar como miembros de dicho Comité a las personas que a continuacion se
relacionan:

Presidente:

— D. Luis Palomo Cobos.
Vicepresidente:

— D. Enrique Jaramillo Gomez.
Secretaria:

— D.2 Patricia Fernandez Del Valle.
\ocales:

— D. Antonio Barrera Martin-Meras.
— D.a Nuria Mateos Iglesias.

— D. Javier Mateos Conde.
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giay DOE NUMERO 149
Miércoles, 1 de agosto de 2018 30684

— D. Ricardo Collado Martin.

— D. José Zamorano Quirantes.

— D. Miguel Angel Martin de la Nava.
— D. José Carlos Dominguez Rodriguez.
— D. Juan Antonio Carrillo Norte.

— D. Luis Carlos Fernandez Lison.

— D. José Alberto Sanchez Ferrer.

— D.2 Rosa Gonzalez Acosta.

— D.2 Raquel Rodriguez Llanos.

— D. Fidel Lopez Espuela.

— D. Angel Collado Garzén.

Tercero. El ambito geogréfico e institucional de actuacion de este Comité sera la provincia de
Céceres, teniendo en cuenta la distribucién de los recursos sanitarios y la disponibilidad de
medios adecuados para la realizacion de los cometidos propios de los Comités Eticos de
Investigacién con medicamentos.

Cuarto. La acreditacion se otorga por un periodo de cuatro afics, a contar a partir de la fecha
de la presente resolucion, a cuyo término podra ser renovada, mediante la presentacion de la
correspondiente solicitud. Toda variacién que se produzca en los requisitos, circunstancias o
composicion del Comité debera ser comunicada a la Direccidn General de Planificacion,
Formacién y Calidad Sanitarias y Sociosanitarias.

Quinto. Contra la presente resolucién, que no pone fin a la via administrativa, podra interpo-
nerse recurso de alzada ante el titular de la Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales en el
plazo de un mes contado a partir del dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de
Extremadura, conforme a lo establecido en el articulo 101 de la Ley 1/2002, de 28 de febre-
ro, del Gobierno y de la Administracién de la Comunidad Auténoma de Extremadura, y los
articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comn de las Administraciones Publicas.

Mérida, 27 de junio de 2018.

El Director General de Planificacion,
Formacién y Calidad Sanitarias
y Sociosanitarias,

LUIS TOBAJAS BELVIS
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ANEXO Il. Composicion del Comité

Enero 2021

Médico de Atencién Primaria. Centro de Salud Zona Centro
del Area de Salud de Caceres

Facultativo. Unidad de Geriatria. Complejo Hospitalario

D. Luis Miguel Palomo Cobos (Presidente)

D. Enrique Jaramillo Gémez (Vicepresidente) Universitario de Caceres

Diia. Patricia Fernandez del Valle (Secretaria técnica) Licenciada en Ciencias y Técnicas Estadisticas.
D. Antonio Barrera Martin-Meras Coordinador de Calidad del Area de Salud de Caceres.
Diia. Nuria Mateos Iglesias Coordinadora de Formacion. del Area de Salud de Ciceres.

D. Ricardo Collado Martin Facultativo. Oncologia. Cong;(z:;eljospltalarlo Universitario de

i . Facultativo Especialista de Area de la Unidad de Investigacién.
D. José Zamorano Quirantes . i
Area de Salud de Céceres

, Farmacéutico. Direccidon General de Asistencia Sanitaria.
D. Miguel Angel Martin de la Nava . -
Servicio Extremefio de Salud.

D. José Carlos Dominguez Rodriguez Farmacéutico de Atencion Primaria del Area de Salud de Coria

D. Juan Antonio Carrillo Norte Farmacélogo Clinico. Facultad de Medicina. Universidad de
Extremadura

Diia. Rosa Gonzalez Acosta Asociacion de Consumidores y Usuarios de Extremadura

Diplomado en Enfermerifa. Facultad de Enfermeria y Terapia
Ocupacional. Universidad de Extremadura
Grupo de Gestién. Técnico Juridico. Gerencia de Area de
Salud de Céceres

D. Fidel Lépez Espuela

D. Angel Collado Garzén

D. Luis Carlos Ferniandez Lisén Farmacéutico. Complejo Hospitalario Universitario de Caceres

Farmacéutico. Unidad de Ensayos Clinicos. Complejo

D. José Alberto Sanchez Ferrer . . . o i
Hospitalario Universitario de Caceres

Diia. Elizabeth Barreto Quifiones Farmacélogo Clinico.

Memoria de actividad 2021 (18 de 58) 22/03/2022



con medicamentos de Caceres

é Comité de Etica de la Investigacion JUNTA DE EXTREMADURA

Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales

Diciembre 2021

o . Médico de Atencién Primaria. Centro de Salud Zona
D. Luis Miguel Palomo Cobos (Presidente) Centro del Area de Salud de Caceres

F éutico de Atencién Primaria del Area de Salud d
D. José Carlos Dominguez Rodriguez (Vicepresidente) armaceutico de AAtencion Frimaria del Area de salud de

Coria
Diia. Patricia Fernandez del Valle (Secretaria técnica) Licenciada en Ciencias y Técnicas Estadisticas.
D. Antonio Barrera Martin-Meras Coordinador de Calidad del Area de Salud de Caceres.

~ . . Coordinadora de Formacién. del Area de Salud de
Diia. Nuria Mateos Iglesias ,
Caceres.

Facultativo. Oncologia. Complejo Hospitalario

D. Ricardo Collado Martin . e i
Universitario de Céceres

, ) Facultativo Especialista de Area de la Unidad de
D. José Zamorano Quirantes L,z )
Investigacion. Area de Salud de Caceres

. Farmacéutico. Direccion General de Asistencia Sanitaria.
D. Miguel Angel Martin de la Nava . ~
Servicio Extremefio de Salud.

Farmacélogo Clinico. Facultad de Medicina. Universidad

D. Juan Antonio Carrillo Norte
de Extremadura

Diia. Rosa Gonzalez Acosta Asociacion de Consumidores y Usuarios de Extremadura

Diplomado en Enfermeria. Facultad de Enfermeria y
Terapia Ocupacional. Universidad de Extremadura
Grupo de Gestién. Técnico Juridico. Gerencia de Area
de Salud de Céceres

D. Fidel Lépez Espuela

D. Angel Collado Garzén

Farmacéutico. Complejo Hospitalario Universitario de
D. Luis Carlos Fernandez Lisén P ]C' P
aceres

D. José Alberto Sanchez Ferrer Farmacéutico.. Uni.dad d.e En?ayc?s Cll'nic,os. Complejo
Hospitalario Universitario de Caceres
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ANEXO Illl. Calendario de reuniones

Febrero 2022

r Mié Jue Vie Sab Dom Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom
&2 . 2 5 1|2 |8« BAEE 9 1| 2|34« JSHEE 13 1 E2NS
! 3 | duws i v 6 7|8 |9 |40 11 12013 0 7 8 9 10 11 12 13 4 4 5 6 7 8 9 10
2 |10 1) 12|13 14 FiENE
14 15 16 17 18 19 20 1114 15 16 17 18 19 20 51112 | 13 .' 16 17
3 |17 18| 19 |20 | 21 [F220F23
4 el = sl 50 8 21 22 23 2 @ 26 27 2 21 2 23 6 18 19 20 21 22 . 24
5 31 9 28 1328 29 30 17 25 26 271 28 @ 30
Agosto 2022
Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom
17 . 22 1 | 2 | s [E4SINE 26 1 [F28s s |1 |2|3|4|5 FeMNT
L . 31415 ° RaE 23 6 7 8 9 10 11 12 2z a|5 6|78 9 10 2 8 9 10 11 12 13 14
199 10 1 12 13 14 15
24 13 14 15 16 17 18 19 28 11 12 13 14 15 16 17 33 . 16 17 18 19 20 21
2 18 17 18 19 20 21 22
stelizal 22 @ % ‘ ollizo 25 |20 |21 | 22|28 @ 25 26 29 18 19 20 21 2 23 24 3 22 23 24 25 26 271 28
12 soilan 26 27 28 20 % o 25 2 27 2 () % 3 5 20 30 3t
Septiembre 2022 Octubre 20 Noviembre 2022 Diciembre 2022
Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom Lun Mar Mié Jue Vie Sab Dom
35 1 | 2 [Nl 39 12 a4 . 2 | 3| 4 [ESHIES 48 1| 2 SRR
% | 5|67 . 9 10 n AR EARARS © © 5 7 8 9 10 11 12 13 w9 s . 7 . 9 10 1
4 10 N . 13 14 15 16
87 | 12| 13| 14 | 15 | 18 FazZAl18 46 14 15 16 17 18 19 20 5 12 13 14 15 18

42 17 18 19 20 21 22 23

17
38 19 20 21 22@2425 3 24 25 26 27 a7 |2 | 2|0 51 19 20 21 22 23 24.
39 26 27 28 29 30 44 31 48 28 29 30 52.2723293031
1 enero: Afio Nuevo 15 agosto: Asuncién de la Virgen
& o 6 enero: Epifania del Sefior 8 septiembre: Dia de Extremadura (festivo regional)
Calendario de reuniones del CEIm 14 abri: Jueves santo 12 octubre: Hispanidad

15 abril: Viernes santo 1 noviembre: Todos los Santos
6 diciembre: Dia de la Inmaculada
8 diciembre: Dia de la Constitucion

27 mayo: Feria de San Fernando (festivo local) 26 diciembre: Dia de Navidad

Festivos nacionales

Festivos locales 202 2

Reuniones del CEim
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ANEXO |V. Base de datos

TODOS LOS ESTUDIOS

‘Comité de Etica de | Investigacion con medicamentos
Haspital Universitario San Pedro de Alcantora.
Complejo Hospitalor ersitario de Cdceres

Ao Pablo Naranjo, s/n 10003-CACERES
Teléfono: 927256814 (Ext. 56814)
email: ceic.caceres @salud-juntaex.es

~
~
v
v ~
S o i CARACTERISTICAS
= 7 v SEGUIMIENTO

PRESUPUESTO

- . _
B2

EVAL B 0,00€

:[ Registro -4 Concepto - | Evaluacion -1 Aprobacicr - | Versién - |Alegaciones - |Aceptado - Den
¥ ] C 1

stro: 4. 4(1del1 |+ M Sinfilto | Buscar K] b
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ANEXO V. Documentacion evaluada

Se presenta la relacidn de estudios de investigacién que se han gestionado en el Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos de Caceres, a lo largo del afio 2021.

En ella aparece ordenada por tipo de estudio y servicio hospitalario, la informacion de cada uno de los estudios junto
con el tipo de documento que se ha tramitado:

- NUEVO Estudio nuevo, recibido por primera vez en el CEIm, para evaluar o informar.
- ENMIENDA Modificacién relevante o no relevante, revisada o evaluada

- ACLARACION Respuesta a aclaraciones solicitada, tras una evaluacion.

- NOT/DOC Notificacion y documentacién complementaria)
- 1A Informe anual

- IFR Informe final de resultados

- IF Otro tipo de informe

También, se incluye informacién sobre el estado (E) en el que se encuentra el estudio (A: Activo, C: Cerrado, CSR:
Cerrado sin reclutamiento, NI: No Iniciado, INT: Interrumpido, S: Suspendido, AN: Anulado), asi como si en estudio
es de investigacion sobre COVID-19.

Ensayos clinicos

Se incluyen los ensayos clinicos con y sin medicamentos que han obtenido informe favorable para iniciarse en los
centros del ambito de actuacién del CEIm de Ciaceres.

En los casos, en los que los EECC con medicamentos son evaluados por un CEIm diferente al CEIm de Caceres, la
secretaria técnica informa a la Gerencia sobre la viabilidad de la puesta en marcha de un nuevo ensayo clinico en el
centro y se lleva a cabo su seguimiento a través del resto de documentacién recibida.

Estudios observacionales posautorizacion

Se incluyen en este apartado los estudios evaluados que han obtenido informe favorable para iniciarse segiin en los
centros del ambito de actuacidon del CEIm de Ciceres, tanto los que cuentan con clasificacion segiin la Orden
SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacién de tipo
observacional para medicamentos de uso humano, como los que estan dentro del ambito de actuacion del Real
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales don medicamentos de
uso humano.

- EOm: Estudio observacional con medicamento, segtin Real Decreto 957/2020

- EPA-LA: Estudios posautorizacion cuya realizacién tiene lugar a instancia de las autoridades reguladoras y
ligada a la autorizacidon de comercializacién. Se incluyen en esta via administrativa tanto los estudios ligados
a la autorizacién como los estudios de seguridad a requerimientos de las autoridades sanitarias y los
incluidos en los planes de gestion de riesgos.

- EPA-AS: Estudio posautorizacién promovido por las Administraciones Sanitarias o financiado con fondos
publicos.

- EPA-SP: Estudio posautorizacion de seguimiento prospectivo que no corresponde a ninguna de las dos
categorias anteriores.

- EPA-OD: Estudios posautorizacion con disefio diferente al de seguimiento prospectivo, por ejemplo,
estudios transversales o retrospectivos.

- No-EPA: Estudios en los que el factor de exposicién fundamental investigador no es un medicamento, por
ejemplo, estudios de incidencia o prevalencia de enfermedades. Estos estudios aun no siendo estudios
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posautorizacion, y considerandose mas un proyecto de investigacion, se ha dejado en este bloque de
estudios por contar con clasificacion de la AEMPS.

Proyectos de investigacion

Se incluyen en este aparatado tanto los proyectos de investigacion presentado a convocatoria de publica
concurrencia para obtener financiacién, como aquellos promovidos por investigadores a iniciativa propia, que se han
evaluado con resultado favorable.

Proyectos del ambito educativo

Se incluyen en este aparatado tanto los proyectos de investigacion presentado con la finalidad del desarrollo de un
trabajo relacionado con la Universidad, ya sea tesis doctoral, trabajo fin de master o trabajo fin de grado, cuya
evaluacién por parte de este Comité ha sido favorable.
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ENSAYOS CLINICOS

Servicio Centro ID
Complejo
Cardiologia Hc?splta_larlp
Universitario
de Ciceres
034-2021
083-2021
Servicio Centro ID

Codigo

REGI-CLIN3I10

BAY59-

7939/17261

RIVER TRI08890

CLCZ696G2301

CLCZ696G230IEI

BA-SCAD

Cédigo

N° EudraCT

2013-001384-23

2014-000305-13

2015-000680-14

2016-002154-20

2020-003906-29

2021-001905-66

N° EudraCT

Fase

BNI

Fase

Promotor

Regado
Biosciences

Janssen Research
& Development
LLC

Thrombosis
Research
Institute

Novartis
Farmaceutica SA

Novartis Pharma
AG

Sociedad
Espanola de
Cardiologia

Promotor

Titulo

Estudio aleatorizado, abierto, multicéntrico,
comparativo con tratamiento activo, de
grupos paralelos, para determinar la eficacia
y seguridad del sistema de anticoagulacion
REGI en comparacién con bivalirudina en
pacientes sometidos a una intervencion

Evaluacion, en pacientes con procesos
médicos, de rivaroxaban frente a placebo en
la reduccion del riesgo de tromboembolismo

venosos después del alta hospitalaria.
Estudio MARINER.
Registro internacional, multicéntrico vy

prospectivo de pacientes hombres y mujeres
diagnosticados recientemente con fibrilacion
auricular 'y tratados con Rivaroxaban.
Estudio RIVER

Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego, controlado con tratamiento activo, de
grupos paralelos, de fase 3 para evaluar la
eficacia y seguridad de LCZ696 comparado
con ramipril en la morbimortalidad en
pacientes de alto riesgo tras un infarto de
Estudio multicéntrico para evaluar la
seguridad y tolerabilidad a largo plazo de
LCZ696 abierto en pacientes con infarto
agudo de miocardio que hayan participado
anteriormente en el estudio (PARADISE-MI)
Ensayo clinico aleatorizado que evalta el
valor de los  betabloqueantes vy
antiagregantes plaquetarios en pacientes con
diseccion espontinea de la arteria coronaria

Titulo

doc

NOT-DOC

IFR

NOT-DOC

IFR

NOT-DOC

NOT-DOC

NUEVO
4 NOT-
DOC
NUEVO

doc
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E
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BUL-I/EEA
Complejo
Digestivo Hc?splta_larlp
Universitario
de Ciceres

076-2018 16T-MC-AMAN

MO28543

FLUGAZA
Complejo
. Hospitalario
Hematologia A
Universitario
de Ciceres

20130109

R2-GDP-GOTEL

2014-001484-12

2017-003229-14

2013-000087-29

2014-000319-15

2013-005542-11

2014-001620-29

Dr. Falk Pharma

. GmbH

Eli Lilly and

. Company

lllb | Roche Farma S.A.

Fundacién

. PETHEMA

11l AMGEN

Grupo Espaiol
para el
Tratamiento y
Estudio de los
Linformas
(GOTEL)

Ensayo doble ciego,  aleatorizado,
controlado con placebo y de fase Ill sobre la
eficacia y la tolerabilidad de un tratamiento
de 6 semanas con comprimidos
efervescentes de budesénida frente a
placebo para la induccion de remision
clinico-patoldgica en pacientes

Estudio de induccién en fase |,
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de
grupos paralelos y controlado con placebo
sobre mirikizumab en pacientes con fracaso
coOnvencional y biolégico con colitis
ulcerosa activa de moderada a grave.
Estudio de fase IlIB multicéntrico,
internacional, abierto, con un solo grupo de
tratamiento para evaluar la seguridad de
obinutuzumab con agente Unico en
combinacién con quimioterapia en pacientes
con leucemia linfatica croénica
recurrente/refractaria

Estudio fase lll, multicéntrico, aleatorizado,
abierto de azacitidina (vidaza®) frente a
fludarabina y citarabina (esquema Fluga) en
pacientes ancianos con leucemia mieloide
aguda de nuevo diagnéstico

Ensayo aleatorizado y doble ciego para
evaluar la eficacia, la seguridad y Ila
inmuonogenicidad de  ABP798 en
comparacién con rituximab en sujetos con
linfoma no hokgkin (LNH) de céclulas B
CD20+

Ensayo fase Il para valorar la combinacion de
Lenalidomida con R-GDP (R2-GDP) en
pacientes con linfoma difuso de células
grandes B refractarios o en recaida (R/R
LDCGB) no candidatos a quimioterapia a
altas dosis y trasplante de células
progenitoras hemo

IFR

NOT-DOC

IFR

IFR

IFR

NOT-DOC
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Servicio Centro ID

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Hematologia

002-2017

002-2018

018-2021

Cédigo

14-505 ANNEXA-
4

BAY8I-
8973/13400

CC-486-AML-001

AC220-A-U302

SGI-110-06

BL-8040.AML.202

ADCT-402-202

N° EudraCT

2015-001785-26

2010-021781-29

2012-003457-28

2015-004856-24

2015-005256-97

2017-002237-29

2020-003695-40

Fase

Promotor

Portola

I-IV | Pharmaceuticals,

Inc

Bayer Hispania

Celgene
Corporation

Daiichi-Sankyo
Espana S.A.

Astex
Pharmaceuticals
Inc

Biolinerx, L.T.D.

ADC
Therapeutics SA

Titulo

Estudio prospectivo y abierto de andexanet
alfa en pacientes con hemorragia mayor
aguda tratados con un inhibidor del factor
Xa. Portola

Estudio de fase Ill, multicéntrico, abierto y
no controlado para evaluar la seguridad y la
eficacia de BAY 81-8973 en nifios con
hemofilia A grave en tto profilactico

Estudio fase 3, aleatorizado, doble ciego y
controlado con placebo para comparar la
eficacia y la seguridad de azacitidina oral el
mejor tratamiento de apoyo frente al mejor
tratamiento de apoyo como terapia de
mantenimiento en pacientes con leucemia
Estudio de fase lll, doble ciego, controlado
con placebo de quizartinib (AC220)
administrado en  combinacién  con
quimioterapia de induccién y consolidacion,
y administrado como terapia de
mantenimiento a sujetos de |8 a 75 afios con
leucemia mielégena aguda

Estudio fase lll, multicéntrico, aleatorizado y
de etiqueta abierta sobre la guadecitabina
(SGI-110) en comparacion con el
tratamiento preferido en adultos con
leucemia mieloide aguda tratada
previamente.

Estudio de fase Ib/ll, multicéntrico, de un
solo grupo, abierto, para evaluar la
seguridad, tolerabilidad y eficacia de la
combinacién de BL-8040 y atezolizumab
para el tratamiento de mantenimiento de
sujetos con leucemia mielégena aguda de 60
afios o mas

Estudio en fase Il aleatorizado de
loncastuximab tesirina frente a idelalisib en
pacientes con linfoma folicular recidivante o
resistente (LOTIS 6)

doc

IFR

IFR

NOT-DOC

NOT-DOC

IFR

2 NOT-
DOC

2 NOT-
DOC

NUEVO
ENMIENDA

covidiy
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Servicio

Hematologia

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

022-2020

037-2021

038-2018

050-2019

050-2021

057-2021

Cédigo

MOR208CI107

SGN35-031

GEM-KYCYDeX

GO40554

KB-ENTO-3001

CC-220-MM-002

N° EudraCT

2019-001268-31

2020-002686-33

2016-005008-24

2018-001127-40

2021-000761-33

2020-000431-49

Fase

I

Promotor

MorphoSys AG

Seattle Genetics,
Inc.

Fundacién
PETHEMA

F. Hoffmann-La
Roche Ltd.

Kronos Bio, Inc

Celgene
Corporation

Titulo

Estudio de fase Ib, abierto, aleatorizado, para
evaluar la seguridad y la eficacia preliminar
de Tafasitamab en combinacién con R-
CHOP o Tafasitamab mas Lenalidomida en
combinacién con R-CHOP en pacientes con
linfoma difuso de células B grandes (LDCBG)
Estudio en fase |l multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo y con comparador activo, de
brentuximab vedotina o placebo en
combinacién con lenalidomida y rituximab
en pacientes con linfoma difuso de células B
grandes (LDCBG) recidiva

Carfilzomib y Dexametasona en
combinaciéon  con  Ciclofosfamida  vs.
Carfilzomib y Dexametasona en Pacientes
con Mieloma Multiple en
Recaida/Refractario: un ensayo clinico de
fase |l aleatorizado y controlado.

Ensayo clinico de fase I/l con
mosunetuzumab  (BTCT4465a) como
tratamiento de consolidacion en pacientes
con linfoma difuso de linfocitos b grandes
tras inmunoquimioterapia de primera linea y
como tratamiento en pacientes con linfoma
difuso de linfocitos

Estudio en fase 3, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo para evaluar la
eficacia y seguridad de Entospletinib en
combinacién con quimioterapia intensiva de
induccién y consolidacién en adultos con
leucemia mieloide aguda con mutacion
Estudio de fase 3 abierto, aleatorizado y
multicéntrico para comparar Iberdomida,
Daratumumab y Dexametasona (lberDd)
con Daratumumab, Bortezomib y
Dexametasona (DVd) en pacientes con
mieloma multiple recidivante o resistente
(MMRR).”

doc

NOT-DOC

16 NOT-
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NUEVO

NOT-DOC

NOT-DOC
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Servicio

Hematologia

Servicio

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Centro

ID

065-2019

066-2018

068-2021

070-2021

079-2021

080-2021

ID

Cédigo

Pevonedistat-1016

GO39942

TP0O003

AT 148002

ASTX727-03

ADCT-402-311

Codigo

N° EudraCT

2018-004049-17

2017-002023-21

2019-000884-26

2021-000705-25

2019-003281-40

2020-000241-14

N° EudraCT

Fase

I/Ib

I

Fase

Promotor

Millennium
Pharmaceuticals,
Inc

F. Hoffmann-La
Roche Ltd.

UCB Biopharma
SRL

FINBA

Astex
Pharmaceuticals
Inc

ADC
Therapeutics SA

Promotor

Titulo

Estudio de fase I/Ib de prevonedistat en
combinacién con azacitdina en pacientes con
sindromes mielodisplasicos de alto riesgo,
leucemia mielomono citica crénica o
leucemia mielégenaguda con insuficiencia
renal grave o insuficiencia hepatica leve.

Estudio de fase Ill, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo para comparar la eficacia vy
seguridad de polatuzumab vedotin en
combinacién con rituximab y chp (R-CHP)
en comparacién con rituximab y chop (R-
CHOP) en pacientes

Estudio fase 3, multicéntrico. En doble ciego,
aleatorizado y controlado con placebo, para
evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad
de rozanolixizuman en adultos con
trombocitopenia inmune primaria
persistente o croénica.

Estudio de fase I/ll de alx148 en combinacién
con azacitidina en pacientes con sindrome
mielodisplasico (smd) de mayor riesgo
(aspen-02)

Estudio aleatorizado, abierto, de fase |-2 de
pauta ampliada a dosis baja de ASTX727
(ASTX727 LD) en pacientes con sindromes
mielodisplasicos (SMD) de menor riesgo
(IPSS bajo o intermedio-1)

Estudio en fase 3, aleatorizado, de
loncastuximab tesirina en combinacién con
rituximab frente a inmunoquimioterapia, en
pacientes con linffoma difuso de células B
grandes (LDCBG) recidivante o resistente
(LOTIS-5)

Titulo

doc

NOT-DOC

NOT-DOC

2 NOT-
DOC

NUEVO

NOT-DOC

NUEVO

2 NOT-
DOC

NUEVO

NUEVO
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Hematologia

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

081-2019

085-2021

087-2021

088-2018

088-2021

098-2019

099-2020

FDO-LMA-2016-
ol

LP-108P

FOVOCIP

TUD-APOLLO-
064

CPI 06410-04

PRAN-16-52/MEI-
009

VEN-A-QUI

2016-004135-21

2021-001402-29

2021-000354-25

2015-001151-68

2020-001989-10

2016-004724-34

2020-000406-28

Dr. D. Joaquin

Ib Martinez Lopez

Newave
| Pharmaceutical
Inc.

i FINBA

Fundacién
PETHEMA

Constellation
] Pharmaceuticals,
Inc.

Helsinn

1}
Healthcare

Fundacién
PETHEMA

Ensayo clinico de fase Ib de OPB-111077 en
pacientes no candidatos a quimioterapia
intensiva de primera linea, recaida o
refractaria a leucemia mieloide aguda.

Titulo del protocolo: Estudio de fase I,
multicéntrico, abierto, de escalada de dosis
para evaluar la seguridad, la tolerabilidad, la
farmacocinética y la actividad clinica de LP-
108 administrado por via oral en pacientes
con sindromes mielodisplasicos (S

Un ensayo aleatorizado multicéntrico de
fosfomina frente a ciprofloxacina para la
neutropenia febril en pacientes
hematoldgicos:  eficacia y  seguridad
microbiolégica

Estudio aleatorizado de fase Il para
comparar el trioxido de arsénico (ATO)
combinado con atra e idarubicina frente a
quimioterapia estandar basada en atra y
antraciclinas en pacientes con leucemia
promielocitica aguda de alto riesgo

Estudio de fase Il aleatorizado, doble ciego
y controlado con principio activo de CPI-
0610 y ruxolitinib frente a placebo y
ruxolitinib en pacientes con MF sin
tratamiento previo con ljak (MANIFEST-2)

A Phase |ll, Double-Blind, Placebo-
Controlled, Multicenter, Randomized Study
of Pracinostat in Combinacién with
Azacitidine in Patients mayor o igual |18 year
with Newly Diagnosed Acute Myeloid
Leukemia (AML) Unifif for Standard
Induction Chemotherapy.

Ensayo clinico de fase |-l multicéntrico y
abierto para evaluar la seguridad y la
tolerabilidad de la combinacién de
Azacitidina o Citarabina en dosis bajas con
Venetoclax y Quizartinib en pacientes de 60
afios de edad o mas con nuevo diagndstico
de leucemia

IFR

2 NOT-
DOC

NUEVO

6 NOT-
DOC

8 NOT-
DOC

3IF

NUEVO

NOT-DOC

6 NOT-
DOC
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Servicio Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Hematologia

Complejo
Hospitalario
Universitario

de Ciceres

Medicina
Interna

100-2019

105-2020

111-2020

112-2020

112-2021

068-2020

Cédigo

LAMVYX

GCT3013-05

BO42161-
SWITCH

BO42162-NAIVE

KCP-8602-801

BREATH-19
(FSGOI 1-20)

N° EudraCT

2018-004353-24

2020-003016-27

2020-000597-26

2019-004931-21

2021-003810-38

2020-001995-13

Fase

I

Promotor

Fundacién
PETHEMA

Genmad A/S

F. Hoffmann-La
Roche Ltd.

F. Hoffmann-La
Roche Ltd.

Karyopharm
Therapeutics Inc.

Fundacién SEIMC
GESIDA

Titulo

Ensayo Clinico fase Il, multicéntrico, abierto,
para evaluar la eficacia y toxicidad de la
induccién y consolidacion con CPX-351 en
pacientes de 60 a 75 afos con leucemia
mieloide aguda secundaria o de alto riesgo

Ensayo en fase lll, abierto y aleatorizado de
epcoritamab frente a quimioterapia a
eleccién del investigador en el linfoma difuso
de células B grandes recidivante o resistente
al tratamiento

Estudio en fase lll, aleatorizado, abierto, con
control activo, multicéntrico, para evaluar la
eficacia y la seguridad de crovalimab frente a
eculizumab en pacientes adultos y
adolescentes con hemoglobinuria
paroxistica nocturna (HPN) actualmente
tratada

Estudio en fase Ill, aleatorizado, abierto, con
control activo, multicéntrico, para evaluar la
eficacia y la seguridad de crovalimab frente a
eculizumab en pacientes adultos y
adolescentes con hemoglobinuria
paroxistica nocturna (HPN) no tratada
previamente

Estudio abierto en fase I/ll de la seguridad,
tolerabilidad y eficacia del compuesto de
eltanexor (kpt-8602) inhibidor selectivo de
la exportacion nuclear (sine) en pacientes
con indicaciones de cdncer recién
diagnosticadas y recidivantes/resistentes al
tratamiento.

Ensayo clinico abierto y multicéntrico para
evaluar la efectividad y seguridad de
tocilizumab intravenoso en el tratamiento de
pacientes con neumonia por COVID-19:
estudio BREATH-19.

doc

NOT-DOC

2
ENMIENDA

NOT-DOC
NUEVO

ENMIENDA
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Servicio Centro ID

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Nefrologia

Complejo
Hospitalario
Universitario

de Ciaceres

Neumologia

013-2021

045-2021

Cédigo

STARMENOI-2013

200808

CQVAI49A2336

M-40464-33

EFC16819

206785

N° EudraCT

2013-000226-55

2016-000542-65

2012-003346-32

2014-005318-50

2020-001819-24

2020-003612-28

Fase

v

llla

Promotor

Fundacién para la
Investigacion
Biomédica del
Hospital 12 de

Octubre

Glaxo Smithkline
S.A.

Novartis
Farmaceutica SA

Astra Espafia S.A.

Sanofi-aventis

GlaxoSmithKline
Research &
Development
Limited

Titulo

Ensayo clinico abierto, multicéntrico y
aleatorizado para evaluar la eficacia del
tratamiento secuencial con tacrolimus y
rituximab versus esteroides y ciclofosfamida
en pacientes con nefropatia membranosa
primaria

Estudio de fase 3 aleatorizado, abierto
(enmascarado para el promotor), con
control activo, de grupos paralelos,
multicéntrico, basado en acontecimientos en
sujetos que no reciben didlisis con anemia
asociada a nefropatia croénica para evaluar la
seguridad

Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego, con grupos paralelos, controlado con
placebo y tratamiento activo de 12 semanas
de duraciéon para evaluar la eficacia,
seguridad y tolerabilidad de QVAI149

Ensayo clinico aleatorizado, en doble ciego,
controlado con placebo y de grupos
paralelos, para evaluar el efecto de la
administracion repetida de una combinacién
de bromuro de aclidinio/formoterol
fumarato a dosis fijas sobre Ila
hiperinsuflacién pulmonar
Estudio de fase 3, aleatorizado, controlado
con placebo, con doble ciego y de grupos
paralelos para evaluar la eficacia, la seguridad
la tolerabilidad de
SAR440340/REGN3500/itepekimab (AcMo
anti-IL-33) en pacientes con EPOC

Estudio de 52 semanas de duracioén,
aleatorizado, doble ciego, con doble
simulacion, de grupos paralelos,
multicéntrico, de no inferioridad, para
evaluar la tasa de exacerbacién, las

mediciones adicionales de control del asma
y la seguridad en participante.
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120T/€0/5T

Servicio

Neumologia

Neurologia

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Complejo
Hospitalario
Universitario

de Ciaceres

Hospital
Virgen del
Puerto de

Plasencia

ID

046-2021

051-2020

010-2020

017-2018

052-2018

062-2018

Cédigo

213744

SOLIDARITY

221AD302

ENRICH-AF

GN39763

E-2609-G000-302

WN39658

N° EudraCT

2020-003611-10

2020-001366-11

2015-000967-15

2019-002075-33

2017-001800-31

2016-004128-42

2017-001365-24

Fase

Illa

BNI

Promotor

GlaxoSmithKline
Research &
Development
Limited

FIB-HCSC

Biogen Idec
Research

Daiichi Sankyo
Europe GmbH

Genentech, Inc.

Eisai
Farmacéutica S.A.

Roche Farma S.A.

Titulo

Estudio de 52 semanas, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo, de grupos
paralelos y multicéntrico de la eficacia y la
seguridad del tratamiento complementario
con GSK3511294 en participantes adultos y
adolescentes con asma grave no controlada

Un ensayo aleatorizado internacional para
evaluar tratamientos no licenciados para
COVID-19 en pacientes hospitalizados que
reciben el tratamiento convencional para
COVID que se ofrece en cada hospital.

Estudio de fase 3, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo y de grupos paralelos para evaluar la
eficacia y la seguridad de Aducanumab
(BIIBO37) en pacientes con enfermedad de
Alzheimer temprana

EdoxabaN foR IntraCranial Hemorrhage
survivors with Atrial Fibrillation.

Estudio fase Il, multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego y controlado con placebo, en
grupos paralelos, que evalia la eficacia y
seguridad de MTAU9937A en pacientes con
enfermedad de Alzheimer de fase
prodrémica a leve.

Estudio de 24 meses, de grupos paralelos,
doble ciego y controlado con placebo para
evaluar la eficacia y la seguridad de 2609 en
pacientes con enfermedad de Alzheimer
temprana.

Estudio de 24 meses, de grupos paralelos,
doble ciego y controlado con placebo para
evaluar la eficacia y la seguridad de 2609 en
pacientes con enfermedad de Alzheimer
temprana.
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120T/€0/5T

Servicio Centro ID Cédigo
FM-12-BOI
GEICAM/2013-02
MEDOPP067
Complejo
Oncologia HO.SpIta.|aI‘I.O
Universitario
de Ciéceres
673-301
AB12004
CP-MGAH22-04
Servicio Centro ID Codigo

N° EudraCT

2012-003481-41

2013-003170-27

2014-004698-17

2013-002716-28

2013-004162-34

2015-000380-13

N° EudraCT

Fase

Fase

Promotor

GEICAM: Grupo
Espanol de
Investigacion en
cancer de mama

GEICAM: Grupo
Espariol de
Investigacion en
cancer de mama

Medica Scientia
Innovationo
Research
(MedST-ARO)

Medivation

AB Science

MacroGenics, Inc

Promotor

Titulo

Quimioterapia neodyuvante con
nabpaclitaxel en pacientes con cancer de
mama Her2 negativo de alto riesgo. Estudio
ETNA

Estudio fase Ill de palbociclib (PD-0332991)
en combinaciéon con exemestano frente a
quimioterapia (capecitabina) en pacientes
con cancer de mama avanzado (CMA) con
receptores hormonalezs (RH) positivos y
Herz2 negativo con resistencia a inhibidores
de aro

Estudio de fase 1 randomizado,
multicéntrico, abierto para evaluar la eficacia
y seguridad de palbociclib en combinacién
con fulvestrant o letrozol en pacientes con
cancer de mama metastasico HER2 negativo,
ER+ (PARSIFAL 1)

Estudio de fase lll, abierto, aleatorizado,
paralelo, con 2 brazos y multicéntrico sobre
BMN 673 en comparacion con la eleccién
del médico en pacientes con mutaciones en
lalinea germinal de BRCA concancer de
mama localmente avanzado y/o metastasico
Ensayo clinico prospectivo, multicéntrico,
randomizado, doble ciego, controlado con
placebo, de dos grupos paralelos y fase Il
para compara la eficacia y seguridad de
masitimib versus placebo en pacientes con
tumor del estroma gastrointestinal (GIST)
Estudio de fase 3, aleatorizado de
margetuximab mas quimioterapia frente a
trastuzumab mds quimioterapia en pacientes
con cancer de mama metastasico HER2+
que han recibido dos tratamientos anti-
HER2 previos y que precisan tramamiento
sintomatico

Titulo
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ABI2010

AFT-05/ABCSG
42/BIG 14-03

Complejo
, Hospitalario CLEEO| 1A2404
Oncologia e
Universitario
de Ciéceres
E7080-G000-307
001-2021 WO41994
Servicio Centro ID Codigo
Oncologia 003-2021 SOLTI-1907

2013-000493-30

2014-005181-30

2016-003467-19

2016-000916-14

2020-000502-29

N° EudraCT
2020-000245-13

Fase
]

AB Science

Austrian Breast &
colorectal
Cancer Group
(ABCSG)

Novartis
Farmaceutica SA

Eisal Inc

Roche Farma S.A.

Promotor

Estudio Fase 1/, prospectivo,
multicéntrico, abierto, randomizado,
controlado con farmaco activo, de 3 grupos
paralelos, para comparar la eficacia y
seguridad de masitinib en combinacién con
Folfiri

Ensayo de fase Il aleatorizado de palbociclib
con tratamiento endocrino adyuvante
estindar frente a monoterapia con
tratamiento endocrino adyuvante estandar
en cancer de mama primario con receptores
hormonales posibtivos (RH+) y HER2-
negativo.

COMPLEEMENT-I: Estudio de fase llib,
abierto, multicéntrico, para evaluar la
seguridad y la eficacia de ribociclib (LEEOI I)
en combinacion con letrozol en el
tratamiento de hombres y mujeres
pre/postmenopausicas con cancer de mama
avanzado (CMA)

Ensayo clinico en fase lll, aleatorizado,
abierto y multicéntrico para comparar la
eficacia y la seguridad de lenvatinib en
combinaciéon con everolimus o
pembrolizumab frente a sunitinib en
monoterapia en el tratamiento de primera
linea de sujetos

Estudio de fase |l multicéntrico,
aleatorizado, abierto para evaluar la eficacia
y seguridad de atezolizumab administrado en
combinaciéon con cabozantinib frente a
cabozantinib en monoterapia en pacientes
con carcinoma de células renales localmente
avanzado.

Titulo
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Servicio

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Centro

006-2018

006-2019

008-2019

009-2019

009-2020

D816C00018

MK-7339-001

CA209-9HX

ODO-TE-B301

MS200647_0055

Codigo

2017-001054-34

2018-001973-25

2017-004377-13

2017-002961-23

2019-001992-35

N° EudraCT

Fase

SOLTI: Grupo
Espanol de
Quimioterapia
Intensiva en
Tumores Sélidos

AstraZeneca AB

Merck Sharp &
Dohme Corp

SOGUG (Grupo
Espaiol de
Oncologia

Genitourinaria)

QOdonate

Therapeutics,
LLC

Merck SL

Promotor

Ensayo clinico de fase Il con dos cohortes
paralelas en pacientes con receptores de
estrogenos negativos o enfermedad no-
luminal segin PAM50, Tratamiento con
atezolizumab en  combinacién  con
trastuzumab y vinorelbina en el cancer de
mama avanzado/metastasico

Estudio LUCY - Estudio sobre la utilidad, la
eficacia clinica y la seguridad de lynparza en
la practica habitual en el ciancer de mama.
Estudio mama. Estudio de fase Illb, de un
solo grupo abierto y multicéntrico, de
olaparib en monoterapia en el tratamiento
Estudio de fase lll, aleatorizado y doble ciego
de quimioterapia con o sin pembrolizumab,
seguidos de mantenimiento con olaparib o
plasebo, para el tratamiento de primera linea
del céncer epitelial de ovario (CEO)
avanzado sin mutacién de BRCA.

PROSTRATEGY:Ensayo clinico
aleatorizado, fase Il/lll, con multiples brazos
y  multietapa, de  estrategias de

inmunoterapia en cancer de prostata
metastasico sensible a hormonas.

Estudio de fase ll, aleatorizado,
multicéntrico y multinacional de Tesetaxel
mas una dosis reducida de capecitabina en
comparacion con capecitabina en
monoterapia en pacientes con cancer de
mama metastdsico o localmente avanzado,
HER?2 negativo y receptor

Estudio en fase [l/Ill, multicéntrico,
aleatorizado, controlado con placebo, de
gemcitabina mas cisplatino con o sin M7824
(bintrafusp alfa) como tratamiento de
primera linea de cancer de las vias biliares

Titulo
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Oncologia

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

011-2020

014-2021

015-2021

017-2019

020-2017

020-2021

B8011006

BAY
1841788/21140

ML42502

CLEEOI1012301C

CA209-914

GEICAM/2017-
01_IBCSG 62-
20_BIG 18-04

2019-003375-19

2020-003093-48

2020-004241-36

2018-002998-21

2016-004502-34

2020-005639-65

Illb

Pfizer Espafia

Bayer
HealthCare AG

Roche Farma S.A.

Novartis
Farmaceutica SA

Bristol Myers
Squibb

GEICAM: Grupo
Espanol de
Investigacion en
cancer de mama

Estudio de fase Il internacional,
aleatorizado, abierto y con tres grupos
paralelos de PF-06801591, un anticuerpo
anti-PD-1, en combinacién con bacilo de
Calmette-Guérin (induccion de BCG con o
sin mantenimiento de BCG) frente a BCG
(induccién y mantenimto

Estudio en fase I, aleatorizado, controlado
con placebo y doble ciego de darolutamida
ademds de tratamiento de privacién de
andrégenos (TPA) frente a placebo mas TPA
en hombres con cancer de prostata
metastasico sensible a las hormonas
(CPMSH)

Estudio clinico de determinacion de tiempos
y desplazamientos de la combinacién de una
dosis fija subcutinea de Pertuzumab y
Trastuzumab para el tratamiento de
pacientes con cancer de mama precoz HER2
positivo

Ensayo clinico fase Ill, multicéntrico,
aleatorizado y abierto, para evaluar la
eficacia y seguridad de ribociclib con terapia
endocrina, como tratamiento adyuvante en
pacietnes con cancer de mama precoz,
receptores hormonales positivos, HER2
negativo (nu

Estudio aleatorio fase Ill que compara la
combinacion nivolumab mas ipilimumab vs
placebo en pacientes con carcinoma de
células renales localizado tras nefrectomia
total o parcial y que poseen alto riesgo de
recaida

Ensayo aleatorizado de fse Il de trstuzumab
+ Alpelisib  +/- fulvestrant frente a
trastuzumab + quimioterapia en pacientes
con cancer de mama avanzado HER2+ con
mutacion de PIK3CA previamente tratadas.
Etudio ALPHABET
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Servicio

Oncologia

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

021-2020

022-2021

023-2021

026-2018

027-2020

030-2019

Cédigo

SRA-MMB-301

SOLTI-1909
VOLTAIRE

13Y-MC-JPCW

GINECO-
OV236B/GEICO
1701

MK-3475-A18

BIG 16-05/AFT-
27/WO39391

N° EudraCT

2019-000583-18

2020-003429-41

2020-004035-24

2015-005471-24

2019-003152-37

2016-003695-47

Fase

v

Promotor

Sierra Oncology,
Inc.

SOLTI: Grupo
Espariol de
Quimioterapia
Intensiva en
Tumores Sélidos

Eli Lilly and
Company

ARCAGY-
GINECO

Merck Sharp &
Dohme Corp

F. Hoffmann-La
Roche Ltd.

Titulo

Estudio en fase Ill aleatorizado y doble ciego  ENMIENDA

para evaluar la actividad de momelotinib
(MMB) frente a danazol (DAN) en pacientes
anémicos sintomaticos con mielofibrosis
primaria  (MFP),  mielofibrosis  post-
policitemia vera (P) o mielofibrosis post-
tromboci

Nivolumab en cincer de mama de tipo
luminal avanzado/metastésico con
resistencia endocrina para reducir niveles de
ctDNA.

Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, en el que se evalta
abemaciclib con la  hormonoterapia
adyuvante de referencia en participantes con
cancer de mama HR+, HER-2+, de riesgo
alto y con afectacién ganglionar

Estudio aleatorizado, doble ciego y de fase lll
de atezolizumab frente a placebo en
pacientes con recidiva tardia de cancer
epitelial de ovario, de trompa o peritoneal
tratado con quimioterapia basada en platino
y brevacizumab. Estudio ATALANTE

Estudio en fase lll, aleatorizado y doble ciego
de quimiorradioterapia con o sin
pembrolizumab para el tratamiento del
cancer de cuello uterino localmente
avanzado de alto riesgo (KEYNOTE-
AI8/ENGOT-cxl 1)

Estudio Fase Ill, multicéntrico, aleatorizado y
abierto para comparar atezolizumab
(Anticuerpo ANTI-PD-LI) en combinacién
con quimioterapia adyuvante basada en
antraciclina/taxano frente a solo
quimioterapia en pacientes con cancer
demama triple negative.
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Servicio

Oncologia

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

ID

031-2019

033-2021

036-2021

043-2017

044-2021

045-2018

Cédigo

MedOPP168

DS8201-A-U305

AVB500-OC004

BAY 18-
41788/17777

42756493BLC3001

BAY 1163877

N° EudraCT

2018-001213-32

2020-003982-20

2021-000293-28

2015-002590-38

2017-002932-18

2016-004340-11

Fase

Promotor

Medica Scientia
Innovationo
Research
(MedST-ARO)

Daiichi Sankyo
Inc.

Aravive, Inc.

Bayer
HealthCare AG

Janssen-Cilag
International NV

Bayer Hispania

Titulo

Eficacia de olaparib en combinaciéon con
trastuzumab en pacientes con cancer de
mama avanzado HER2-positivo, y con
mutacion en BRCA o Deficiencia en la
Recombinacién Homdloga (DRH). Estudio
OPHELIA.

Estudio de fase Ill, multicéntrico,
aleatorizado, abierto y controlado de
trastuzumab deruxtecan (t-dxd) frente a
trastuzumab emtansina (t-dm|) en pacientes
con cancer de mama primario her2 positivo
de alto riesgo que presentan enfermedad
invasiva residual

A Phase 3, Randomized, Double-Blind,
Adaptive, Placebo/Paclitaxel-Controlled
Study of AVB-S6-500 in Combination With
Paclitaxel in Patients W.ith Platinum-
Resistant Recurrent Ovarian Cancer

Estudio de fase Il aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo de ODM-201
comparado con placebo, en combinacion
con el tratamiento estandar de privacién
androgenica y docetaxel en pacientes con
cancer de prostata metastdsico sensible a
hormonas.

Estudio en fase Ill sobre erdafitinib en
comparacién con vinflunina, docetaxel o
pembrolizumab en sujetos con carcinoma
urotelial avanzado y anomalias genéticas
seleccionadas en FGFR (THOR)

Estudio de fase 2/3 aleatorizado, abierto,
multicéntrico para evaluar la eficacia y
seguridad de Rogaratinib (BAY 1163877)
comparado con quimioterapia en pacientes
FGFR positivos con carcinoma urotelial
metastasico o localmente avanzado que
hayan recibido
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Servicio

Oncologia

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

046-2017

055-2021

056-2019

056-2021

058-2020

063-2019

Cédigo

MK3475-598

213831

MK-3475-866

20190442

IMGN853-0416

RADI1901-308

N° EudraCT

2016-004364-20

2020-003973-23

2018-003808-39

2020-005279-11

2019-003509-80

2018-002990-24

Fase

Illb

Promotor

Merck Sharp &
Dohme Corp

GlaxoSmithKline
Research and
Development

Ltd.

Merck Sharp &
Dohme Corp

AMGEN INC.

ImmunoGen, Inc.

Radius
Pharmaceuticals,
Inc.

Titulo

Estudio de fase 3, aleatorizado y doble ciego
de pembrolizumab mas ipilimumab en
comparaciéon con pembrolizumab mas
placebo en sujetos con cancer de pulmén no
mcrocitico con PD-LI positivo (TPS>50%),
metastasico, en estadio IV y sin tratamiento
previo

Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego,
para comparar la eficacia y seguridad de
niraparib frente a placebo en participantes
con cancer de mama HER2 negativo con
mutacién en BRCA o cancer de mama triple
negativo, con enfermedad molecular
Estudio fase 3, aleatorizado y doble ciego
para evaluar pembrolizumab (MK-3475)
perioperatorio-quimioterapia neoadyuvante
frente a wun placebo perioperatorio-
quimioterapia neoadyuvante en
participantes con cancer de vejiga con
invasion muscular

Protocolo de acceso ampliado de AMG 510
(DCI sotorasib) multicéntrico, abierto y de
un solo grupo para el tratamiento de sujetos
en determinados paises europeos con
cancerde pulmén no microtico

MIRASOL: estudio en fase lll aleatorizado,
abierto de mirvetuximab soravtansina frente
a la quimioterapia de eleccién del
investigador en el cancer epitelial de ovario
de alto grado, peritoneal primario o de las
trompas de Falopio, resistente al platino,
Elacestrant en monoterapia, en comparacién
con el tratamiento habitual, en pacientes con
cancer de mama avanzada ER+/HER2- que
han recibido previamente un ihibidor de
CDK4/6: Ensayo de fase 3, aleatorizado,
abierto, controlado con principio activo y
multi
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Servicio

Oncologia

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

ID
066-2019

067-2019

069-2021

079-2020

092-2018

093-2021

102-2021

Cédigo
A900150A2

MK-3475-905

BAY 1841788
/20321

D8530C00002

D5336C00001

RE06-RAMPART

GBG 102

N° EudraCT
2018-003612-45

2018-003809-26

2019-003618-15

2019-003706-27

2017-002361-22

2017-002329-39

2019-004100-35

Fase

v

Illb

Promotor

Pfizer Espafia
Merck Sharp &

Dohme Corp

Bayer Consumer
Care AG

AstraZeneca AB

AstraZeneca AB

University
College London

GBG Forschungs
GmbH

Titulo

Treatment resistance following anti-cancer
therapies. TRANSLATE

Estudio fase 3 aleatorizado de cistectomia
mas pembrolizumab perioperatorio frente a
cistectomia sola en participantes con cancer
de vejiga con invasién no aptos para recibir
cisplatino (KEYNOTE-905)

Estudio abierto, de un solo brazo, de
continuacién de tratamiento con
darolutamida a  pacientes incluidos
previamente en estudios promovidos por
Bayer

Estudio de fase 2, aleatorizado, abierto, de
grupos paralelos y multicéntrico, para
comparar la eficacia y la seguridad de
AZD9833 oral frente a fulvestrant en
mujeres con ciancer de mama avanzado
positivo para ER y negativo para HER2
(SERENA-2)

Estudio fase |II, abierto, aleatorizado vy
multicéntrico, para evaluar la seguridad y la
eficacia de agentes dirigidos frente a los
mecanismos de reparaciéon del ADN en
combinacién con olaparib, en comparacién
con olaparib en monoterapia

Renal Adjuvant MultiPle Arm Randomised
Trial (RAMPART): An international
investigator-led phase Ill multi-arm multi-
stage multi-centre randomised controlled
platform trial of adjuvant therapy in patients
with resected primary renal cell carcinoma
Estudio fase lll de post-neoadyuvancia que
evalla  Sacituzumab  Govitecan, un
anticuerpo conjugado, en pacientes con
cancer primario de mama HER2 negativo
con alto riesgo de recaida tras el tratamiento
neoadyuvante estandar - SASCIA.

doc

NOT-DOC

2 NOT-
DOC

2 NOT-
DOC

NUEVO

NOT-DOC

NOT-DOC

2 NOT-
DOC

NUEVO

NUEVO

NOT-DOC

NI

NI
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Servicio

Oncologia

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

ID

113-2020

OTROS ENSAYOS CLINICOS

Servicio

Atencién
Primaria

Dermatologia

Digestivo

Ginecologia

Hematologia

Urologia

Centro

Area de Salud de
Caceres

Complejo
Hospitalario
Universitario de
Caceres

Complejo
Hospitalario
Universitario de
Caceres

Complejo
Hospitalario
Universitario de
Caceres
Complejo
Hospitalario
Universitario de
Caceres

Complejo
Hospitalario
Universitario de
Céceres

Cédigo N° EudraCT Fase Promotor Titulo
Estudio modular de fase 2a, multicéntrico y
abierto, para investigar agentes (o
D5339C00001  2020-002529-27 lla | AstraZeneca Ap COMPinaciones de) inhibidores de la
respuesta al dafio del ADN en pacientes con
cancer avanzado cuyos tumores contienen
alteraciones moleculares (PLANETTE)
ID Cédigo Promotor Titulo
D Rl Vi Cangl, - E157% e Astoratopr s i
031-2021 COMLACT Hospital Universitario de : P . ‘
. de la lactancia materna exclusiva hasta los 6
la Ribera
meses.
Estudio clinico de eficacia, torelabilidad y
075-2021 IC/LVIGV-316 Laboratorio Vifas aceptabilidad galénica del Roll-On antisudoral GV-
316
Estudio de fase llIb, aleatorizado, doble ciego, de
grupos paralelos, controlado activamente y con
024-2021 16T-MC-AMBI Eli Lilly and Company | placebo de mirikizumab y vedolizumab en
participantes con colitis ulcerosa activa de
moderada a grave
Estudio clinico de eficacia y seguridad del gel
098-2021 IC/LV/GV-352 Laboratorio Vifias intravaginal GV-352 en el tratamiento de la atrofia
vulvo-vaginal
Uso de plasma de convalecientes de covid-19
048-2020 PLASMA_COVIDI9 Investigador principal como inmunoterapia para el tratamiento de la
infeccién aguda.
Estudio clinico para evaluar la eficacia del
072-2021  AB-CYSCARE 2017 AB Biotics complemento alimenticio AB-CYSCARE para el

tratamiento de las infecciones urinarias

recurrentes por reinfeccion

doc

2 NOT-
DOC

ENMIENDA

doc

NUEVO

NOT-DOC
NUEVO
ACLARACIONES

2 NOT-DOC

NUEVO

NOT-DOC

NUEVO

ENMIENDA

2 NOT-DOC

NUEVO
ACLARACIONES

E

NI

covidiy

covidiy
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ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS

Servicio Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario

Alergia de Caceres
Hospital
Ciudad de
Coria
Atencién Area de Salud
Primaria de Céceres
Complejo
Cardiologia Hospitalario

Universitario
de Ciceres

ID

029-2021

071-2021

104-2020

082-2021

069-2018

010-2021

Caodigo

AS-COV

DIA-ALE-
2020-01

SEA-OMA-
2020-01

1160.136

BOE-TIO-
2018-01

Estudio
EMAYIC

Cédigo AEMPS

SEA-COR-2020-11

LET-IGE-2018-01

DIA-ALE-2020-01

SEA-OMA-2020-01

BOE-DAB-2012-01

BOE-TIO-2018-01

SEC-EDO-2020-01

Tipo

EPA-OD

No-EPA

EPA-OD

EPA-SP

EPA-LA

EPA-OD

EPA-SP

Promotor

Sociedad Espafiola
de Alergologia

Leti, SLU

Diater SA

Sociedad Espafola
de Alergologia

Boehringer
Ingelheim Francia

Boehringer
Ingelheim Espaiia

Sociedad Espafiola
de Cardiologia

Titulo

Estudio observacional,
retrospectivo y descriptivo, sobre
el impacto de la infeccion por sars-
cov-2 en pacientes con asma en
Espana.

Determinaciéon  de  diferentes
perfiles de sensibilizacion alérgica
mediada por IgE en pacientes de
diferentes regiones de la geografia
espanola a través del andlisis de
sueros

Estudio observacional para evaluar
la seguridad de la inmunoterapia
subcutanea  polimerizada  en
pacientes con rinoconjuntivitis con
o sin asma controlada debido a la
sensibilizacion  al  polen  de
gramineas mas olea

Registro ALERGODATA

GLORIA - AF: Registro global del
tratamiento antitrombético oral a
largo plazo en pacientes con
fibrilacién auricular

Estudio observacional, transversal,
multicéntrico para describir el
perfil de exacerbaciones de los
pacientes con EPOC tratados con
corticosteroides inhalados en la
practica clinica real de atencion
primaria en Espafa. Estudio OPTI
Comportamiento de edoxaban en
pacientes con fibrilacién auricular
no valvular e insuficiencia cardiaca
en Espaa.

doc
NOT-DOC

NUEVO

2 NOT-
DOC

NUEVO

IFR

NUEVO

IFR

IFR

NUEVO

4 NOT-
DOC

3
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Servicio

Cardiologia

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

012-2021

029_2020

050-2017

060-2020

068-2019

109-2019

Cédigo

GOAL

OBS14697

DSE-EDO-
2016-01

BENEFIT
Registry

RE-BELD

CTQJ230A12
00l

Caodigo AEMPS

SAN-ALI-2019-01

DSE-EDO-2016-01

DSE-EDO-2020-01

BOE-DAB-2019-01

Tipo

No-EPA

EPA-LA

EPA-SP

EPA-OD

EPA-OD

No-EPA

Promotor

Sociedad Espafiola

de Cardiologia

Sanofi-aventis

Daiichi Sankyo
Europe GmbH

Daiichi-Sankyo
Espafia S.A.

Boehringer

Ingelheim Espafia

Novartis

Farmaceutica SA

Titulo

Impacto del Consenso Espafol
para la mejora de los objetivos LDL
colesterol después de un sindrome
coronario agudo

Estudio de uso del farmaco (EUF)
de alirocumab en Europa para
evaluar la efectividad de Ila
administraciéon recomendada con
el fin de evitar niveles muy bajos de
C-LDL

Estudio no intervencionista sobre
el tratamiento con edoxabén en la
practica clinica habitual para
pacientes con fibrilacién auricular
no valvular

Observational study ti evaluate the
Net Clinical Benefit of edoxaban in
non-valvular  Atrial  Fibrilation
patiens, according to the routine
clinical practice in Spain.

Estudio no intervencionista y
transversal para describir el manejo
del tratamiento con NACO de
pacientes de edad avanzada con
fibrilacién auricular no valvular
(FANYV) en Espana

Estudio epidemoldgico,
multicéntrico y transversal para
caracterizar la  prevalencia y
distribucion de los niveles de
lipoproteina (a) en pacientes con
enfermedad cardiovascular
establecida.

doc
NUEVO
ENMIENDA
NOT-DOC
ENMIENDA

NOT-DOC

NOT-DOC

2 NOT-
DOC

NOT-DOC

IFR

covidis
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Servicio

Cardiologia

Dermatologia

Digestivo

Endocrinologia

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Hospital
Virgen del
Puerto de

Plasencia

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Complejo
Hospitalario
Universitario

de Ciceres

110-2019

011-2021

024-2020

051-2021

094-2021

098-2020

Cédigo

Estudio
APALUSA

PANDORA

SPRING

GIS-2021-To-
ReWard

TAK-633-
4002

TED-R13-002

Caodigo AEMPS

SEC-ATE-2019-01

FER-AAS-2020-01

JAN-GUS-2019-02

SHI-TED-2017-01

Tipo

EPA-OD

EPA-SP

EPA-OD

EOm

EOm

EPA-LA

Promotor

Sociedad Espafiola

de Cardiologia

FER-AAS-2020-01

Janssen-Cilag

D. Fco Javier
Pérez Gisbert y

Dia. M* Chaparro
Sanchez. Servicio

de Digestivo.
Hospital
Universitario de
La Princesa

Takeda
Farmacéutica
Esparia, S.A.

Shire
Pharmaceuticals
Ibérica SL

Titulo

Estudio observacional para evaluar
el manejo clinico y la Adecuacién

de las estrategias terapéuticas
utilizadas en  Pacientes con
enfermedad Aterosclerética

estable y el Uso de los tratamientos
recomendados de Acuerdos a las
guias clinicas.

Estudio observacional
ambispectivo para analizar el
manejo evolutivo de los farmacos
con efecto prondstico en pacientes
tratados con Polipildora como
tratamiento de base al Alta de un
primer siNDrome cORonario
Agudo.

Estudio retrospectivo
multicéntrico de practica clinica
habitual en pacientes con pasoriasis
moderada a grave tratados con
Guselkumab.

Tofacitinib en colitis ulcerosa:
estudio de practica clinica (Estudio
To-ReWard)

Non-interventional, multicenter
retrospective  study of the
effectiveness and  safety of

teduglutide (Revestive®) in short
bowel syndromrte adult patients in
Spain. T-Rex Study.

Registro multicéntrico prospectivo
para pacientes con sindrome del
intestino corto. Registro del SIC

doc

IFR

NUEVO

2 NOT-
DOC

NUEVO

NOT-DOC

NOT-DOC
NUEVO

ENMIENDA

NOT-DOC
ENMIENDA
NOT-DOC
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Servicio Centro ID

Complejo
Hospitalario
Universitario

de Ciceres

Farmacia 017-2021

Hospital
Virgen del
Puerto de

Plasencia

Geriatria 083-2019

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Ginecologia 004-2017

Complejo
Hospitalario
Universitario

i de Ciceres
Hematologia

032-2018

Hospital
Virgen del
Puerto de

Plasencia

Cédigo

FarAsma

DA20

GECP 16-
01016-01

MMBR

GS-EU-313-
4172

GEN-GAU-
2013-01

Caodigo AEMPS

HUL-OMA-2019-01

REI-NIF-2016-01

CEL-MIE-2012-02

GIL-IDE-2018-01

GEN-GAU-2013-01

Tipo

EPA-OD

No-EPA

EPA-LA

EPA-SP

EPA-LA

EPA-SP

Promotor

FarAsma

Abbott
Laboratories, S.A.

Laboratorio REIG
JOFRE, S.A.

Celgene
International Sarl

Gilead Sciencies
International Ltd.

Sanofi-aventis

Titulo

Terapia biolégica en pacientes con
asma grave. Andlisis de respuesta
en vida real y de la influencia de
factores de Riesgo respiratorios
clinicos y farmacolégicos. (estudio
FarAsma

Estudio observacional y
prospectivo del efecto de un
suplemento nutricional por via oral
hipercaldrico, hiperproteico y con
HMB en una poblacién anciana con
malnutricion o  riesgo  de
malnutricion y fractura de cadera.

Estudio observacional,
multicéntrico, prospectivo, abierto,
para evaluar la seguridad de nife-
par en el tratamiento de la amenaza
de parto pretérmino.

Registro  observacional  post-
autorizacién para evaluar el
impacto clinico del inicio de la
terapia antitumoral de rescate en
pacientes con mieloma multiple
(MM) en recaida biologica
asintomatica frente al inicio del
tratamiento en el momento de la
recaida

Estudio observacional para evaluar
el perfil de seguridad de idelalisib
en pacientes con linfoma folicular
(LF) refractario

Protocolo del Registro de Gaucher

doc

NOT-DOC

NOT-DOC

NOT-DOC

IFR

NOT-DOC

IFR

1A

NOT-DOC

NOT-DOC

3

covidis
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Servicio

Hematologia

Hemodinamica

Medicina
Interna

Microbiologia

Nefrologia

Neumologia

Centro

Hospital
Virgen del
Puerto de
Plasencia

Complejo
Hospitalario
Universitario

de Ciceres

Hospital
Virgen del
Puerto de

Plasencia

Complejo
Hospitalario
Universitario

de Ciceres

Complejo
Hospitalario
Universitario

de Ciceres

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

ID

081-2021

047-2017

092-2021

095-2020

009-2021

009-2018

022-2017

Cédigo

GEM-
OPTIMAL

MAGMARIS-
ES

SEMI-FADIA-
2020

CARBA-MAP

20170519

D2287R0012
5/ AST-SAQ-
2017-01

D589BR0004
I

Codigo AEMPS

DSE-EDO-2020-02

MSD-CAR-2020-01

AMG-ETE-2019-01

AST-SAQ-2017-01

AST-LAB-2017-01

Tipo

EOm

No-EPA

EPA-SP

EPA-OD

EPA-SP

No-EPA

EPA-OD

Promotor

Fundacién
PETHEMA

Sociedad Espafiola

de Cardiologia

Sociedad Espafiola

de Medicina

Intensiva Critica Y

Unidades
Coronarias)

Merck Sharp &
Dohme Corp

AMGEN

Astra Espafia S.A.

AstraZeneca
Farmaceutica
Spain SA

Titulo

Estudio observacional prospectivo
para evaluar el mantenimiento con
bortezomib y daratumumab (v-
dara) tras la inducciéon con
bortezomib, melfalan, prednisona y
daratumumab  (vmp-dara) en
pacientes recién diagnosticados
con mieloma muiltiple.

Registro observacional prospectivo
de pacientes con implante de stent
bioabsorbible de magnesio -
MAGMARIS - en la practica clinica
habitual.

Seguridad de  Edoxaban en
pacientes con FANV vy diabetes
mellitus tipo 2. Estudio FADIA

Mapeo nacional de carbapenemasas
en Espana. Estudio CARBA-MAP

Calcimimetics  Adherence and
Preference Study in the
Management of Secondary
Hyperparathyroidism in Europe

Estudio observacional para Ila
validacién de un cuestionario para
la actividad fisica de pacientes con
EPOC en la practica clinica:
cuestionario SAQ-COPD (Spanish
Activity Questionnaire in COPD).
Estudio observacional transversal
sobre el uso de LABA y coRticolde
inhalado en un  dispositivo
prESurizado en pacientes con
EPOC. Estudios ARIES

doc

NUEVO

NOT-DOC

NOT-DOC

4 NOT-
DOC

NUEVO

NOT-DOC

NUEVO

IFR

IFR

3

covidis
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Servicio Centro ID
062-2019
096-2021
Complejo
Neumologia Ho§p|ta!ar|9
Universitario
de Ciceres
108-2020
Complejo

Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Neurologia

021-2021

Cédigo

GOLD 0-
DLCOI

ASMATAB

CHI-BEC-
2020-01

TERICARE

SAN-ALE-
2015-03

15Q-MC-B004

Codigo AEMPS

CHI-BEC-2020-01

SAN-TER-2015-02

SAN-ALE-2015-03

LIL-GAL-2020-01

Tipo

No-EPA

No-EPA

EPA-SP

EPA-SP

EPA-SP

EPA-SP

Promotor

Dra. Dia. Cruz
Gonzilez
Villaescusa

Sociedad Espafola
de Neumologia

Chiesi Espana
SAU

Sanofi-aventis

Sanofi-aventis

Eli Lilly and
Company

Titulo

GOLD 0-DLCOI Una mirada mas
alld de la obstruccion ;Es suficiente
la espirometria en el screening de
EPOC!.

ASMATAB. Frecuencia y
caracteristicas  diferenciales del
asma en el tabaquismo

Estudio observacional prospectivo
para evaluar el efecto de la triple
terapia fija extrafina en un solo
inhalador sobre el control de los
sintomas y la adherencia al
tratamiento en pacientes con
EPOC moderada o grave en
condiciones de practica clinica
habitual.

Estudio observacional, no
intervencionista, para evaluar los
cambios en la calidad de vida en
pacientes tratados con
Teriflunomida en practica clinica
habitual. TERICARE

Estudio observacional, no
intervencionista para evaluar la
calidad de vida en pacientes con
esclerosis  multiple  remitente
recurrente tratados con
alemtuzumab  (lemtrada®) en
condiciones de practica clinica
habitual. Estudio LEMVIDA
Tratamiento preventivo de la
jaqueca (migrana): desenlaces de
los pacientes en sistemas sanitarios
del mundo real (preventive
TReatment of mlgraine: oUtcoMes
for Patients in real world
Healthcare Systems,
TRIUMPH).Estudio TRIUMPH

doc E  covidis
ENMIENDA
NOT-DOC @ A
ENMIENDA
NOT-DOC

NUEVO

2 NOT-
DOC

<¥y0z

IFR

NOT-DOC

2 1A

NOT-DOC

NUEVO

ENMIENDA

3
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Servicio

Neurologia

Oncologia

Centro

Hospital
Virgen del
Puerto de

Plasencia

Complejo
Hospitalario
Universitario

de Ciceres

016-2019

003-2017

036-2017

048-2021

049-2020

054-2021

Cédigo

CBAF312AES
ol

BAY-RAD-
2015-01

CA209-234

CAVIDIOM

GG-TIN-
2017-01

GEM-1901

PALBOSPAIN

Caodigo AEMPS

NOV-ESM-2019-01

BAY-RAD-2015-01

BMS-NIV-2016-01

ANG-ANA-2017-01

GEM-DAB-2019-01

FIB-PAL-2020-01

Tipo

EPA-OD

EPA-LA

EPA-LA

EPA-SP

No-EPA

EPA-OD

EPA-OD

Promotor

Novartis
Farmaceutica SA

Bayer Hispania

Bristol Myers
Squibb

Angelini
Farmacéutica S.A.

Grupo Espaiiol de
Investigacion en
Neurooncologia y
Grupo Espaiiol de
Tumores
Huérfanos e
Infrecuentes

Grupo Espaiiol
Multidisplinar de
Melanoma (GEM)

Fundacién para la
Investigacion
Biomédica
Hospital Clinico
San Carlos

Titulo

Estudio observacional transversal
con recogida de datos
retrospectivos para valorar el
impacto econémico de la Esclerosis
Multiple Secundario Progresiva.
Estudio DISCOVER.

Estudio no intervencionista para la
evaluaciéon a largo plazo de la
seguridad del agente emisor de
particulas alfa Radio-223 en
pacientes con cancer de prostata
metastasico  resistente a la
castracion (mCRPC). REASSURE

Patrén de uso y
seguridad/efectividad de nivolumad
en la practica oncoldgica rutinaria

Estudio de calidad de vida en
pacientes con dolor irruptivo
oncolégico atendidos en los
servicios de Oncologia Médica.

Estudio epidemioldgico
observacional descriptivo sobre los
tumores infrecuentes del sistema
nervioso central.

DESCRIBE-AD: Retrospective
study of adjuvant dabrafenib and
trametinib combination in patients
with resected melanoma in Spain
Anilisis, observacional del
tratamiento con palbociclib en
pacientes con cancer de mama
avanzado localmente avanzado o
metastasico rh+/her2- en primera
linea de tratamiento dentro de
practica clinica habitual.

doc

IFR

IFR

NOT-DOC

NUEVO

IFR

1A

NOT-DOC

NUEVO

3
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Servicio

Oncologia

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

055-2019

059-2018

064-2018

078-2021

084-2019

085-2018

Cédigo

IPS-LAN-
2018-01

GEM-1801

SEOM-
TESEO-2017-
ol

21749

20180020

ML40141

Codigo AEMPS

IPS-LAN-2018-01

GEM-IPI-2018-01

SEO-ANT-2017-01

BAY-REG-2020-01

AMG-TRA-2019-01

ROC-AOC-2018-01

Tipo Promotor

EPA-SP | Ipsen-Pharma S.A.

GEM: Grupo
Espariol
Multidisciplinar de
Melanoma
Grupo de trabajo
Trombosis y
Ciancer de la
Sociedad Espafiola
de Oncologia
Médica (SEOM)

EPA-SP

EPA-SP

EPA-OD Bayer Hispania

EPA-SP AMGEN

EPA-OD Roche Farma S.A.

Titulo

Efectividad de la dosis de 120 mg de
lanreotida en pacientes con
tumores neuroendocrinos
pancredticos (TNEP) localmente
avanzados o metastdsicos en la
practica clinica habitual.

Estudio observacional descriptivo
sobre las  caracteristicas y
evolucién del melanoma avanzado
y metastasico en Espafia.

Estudio epidemiolégico
observacional descriptivo sobre la
trombosis asociada al cancer:
Registro de  Trombosis y
Neoplaseas de la SEOM. Estudio
TESEO

Estudio RE-SEARCH: pautas de
dosificacion con regorafenib en la
practica clinica en Espafia: un
estudio retrospectivo
GARDENIA: Estudio observacional
multinacional de revisién en serie

de historias clinicas sobre el uso de
KANJINTI en Europa.

Estudio observacional
retrospectivo para evaluar las
estrategias de tratamiento en
practica clinica y la evolucion clinica
en pacientes con cancer de ovario
avanzado en Espafa: Estudio
OVOC (evaluacién objetiva del
céncer de ovario)

doc

1A

NOT-DOC

2 NOT-
DOC

1A

NUEVO

NOT-DOC

IFR

IFR

NOT-DOC

E

C

AN

3

covidis
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120T/€0/5T

Servicio

Oncologia

Reumatologia

Servicio

Centro

Complejo
Hospitalario
Universitario
de Ciceres

Hospital
Virgen del
Puerto de

Plasencia

Centro

ID

087-2020

090-2019

094-2018

103-2021

073-2018

108-2018

ID

Cédigo

ML42314

SOGUG-
2017-A-
IEC(REN)-7

MO40653

GEM-2002

GPI15-501

CEL-APR-
2018-01

Caodigo

Codigo AEMPS

ROC-ATE-2020-01

SOG-CAB-2019-02

ROC-ATE-2018-01

HEX-ETA-2017-01

CEL-APR-2018-01

Cédigo AEMPS

Tipo

EPA-OD

EPA-SP

EPA-SP

EOm

EPA-SP

EPA-SP

Tipo

Promotor

Roche Farma S.A.

SOGUG (Grupo
Espaiiol de
Oncologia

Genitourinaria)

Roche Farma S.A.

Grupo Espafiol
Multidisplinar de
Melanoma (GEM)

Hexal AG

Celgene, S.L.
Unipersonal

Promotor

Titulo

Resultados de Supervivencia y
Seguridad en Vida Real de una
Cohorte Espanola con
Atezolizumab en Cancer de
Pulmén no Microcitico Localmente
Avanzado o Metastasico - Estudio
TRACKER

Estudio de la eficacia y seguridad
del tratamiento con cabozantinib
en pacientes con carcinoma de
células reanales (CCR) avanzado
dentro del programa espafiol de
uso compasivo y en condiciones de
practica clinica real.

Estudio no intervencional,
multicéntrico y de varias cohortes
para investigar los resultados y la
seguridad del tratamiento con
atezolizumab

Encorafenib mas binimetinib en
pacientes con melanoma BRAFV
600 mutado localmente avanzado,
irresecable o metastasico tratado
en la vida real en Espafa: un estudio
multicéntrico, retrospectivo y no
intervencionista

Estudio observacional de cohortes
multicéntrico y prospectivo para
evaluar la seguridad y efectividad
en la practica clinica real de Erelsi,
un biosimilar de etanercept.
Estudio COMPACT

Practica clinica habitual en Espafa:
evaluacion del uso de apremilast en
pacientes con artritis psoriasica, sin
exposicion previa a tratamientos
biologicos. Estudio PREVAIL

Titulo

doc

NOT-DOC

ENMIENDA

1A

ENMIENDA

NOT-DOC

NUEVO

IFR

2 NOT-
DOC

doc
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Reumatologia

Urologia

Hospital
Virgen del
Puerto de
Plasencia

110-2021

Hospital
Virgen del
Puerto de

Plasencia

091-2019

UPHOLD

212082PCR4
058

ABB-UPA-2020-01

EPA-AS

No-EPA

AbbVie
Farmaceutica
S.L.U.

Janssen-Cilag

Pautas de tratamiento  con
upadacitinib, consecuciéon de los
objetivos terapéuticos y
mantenimiento de la respuesta en
pacientes con artritis reumatoide
de moderada a grave en la practica
real

Estudio observacional sobre el
manejo en la practica clinica del
cancer de prostata resistente a la
castracion con estatus metastasico
desconocido: Estudio Afrodita

NUEVO

NOT-DOC

2 NOT-
DOC

3
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OTROS ESTUDIO OBSERVACIONALES

Servicio Centro
112 Area de Salud (todas)
Complejo Hospitalario
., Universitario de Céceres
Atencién
Primaria Hospital Virgen del
Puerto de Plasencia
Atencién Area de Salud de
Primaria Céceres
) . Complejo Hospitalario
Cardiologia Universitario de Caceres
CICAB Area de Salud (todas)
Cirugia Complejo Hospitalario
General Universitario de Caceres

D Complejo Hospitalario
Cirugia Plastica Universitario de Caceres
Complejo Hospitalario

Endocrinologia . . )
3 Universitario de Céceres

Complejo Hospitalario

Ginecologia . L ,
g Universitario de Céceres

ID

032-2019

016-2021

089-2021

028-2021

105-2021

052-2021

062-2021

114-2021

040-2021

104-2021

Cédigo

IMPACTE

COVIDPAP

SEM_RAC_2021

MEDEA

MANCTRA-I

VULMAG

Promotor

Investigador
principal

Asociacién

Espariola de

Pediatria de
Atencién
Primaria

Fundacién
SEMERGEN

Investigador
principal

Sociedad
Espanola de
Cardiologia

Investigador
principal

Investigador
principal

Investigador
principal

Investigador
principal

Investigador
principal

Titulo

Calidad asistencial y resultados en salud
de las patologias tiempo-dependientes
atendidas por servicios de emergencias
extrahospitalarias.

ESTUDIO COVIDPAP: Caracteristicas
clinicas de la COVID-19 desde Ila
perspectiva de la pediatria de Atencién
Primaria.

Registro en anticoagulacion oral de vida
real en pacientes con fibrilacion
auricular en atencién primaria.

Beneficio clinico de la estrategia Triage-
HF Plus dentro del protocolo de
seguimiento de una Unidad de
Insuficiencia Cardiaca.

Registro espafiol de estimulacion
cardiaca fisioldgica

Evaluacion de la implementacion del
Programa de Farmacogenética vy
Medicina Personalizada “MedeA” en el
Servicio Extremefio de Salud

Cumplimiento de las guias clinicas
basadas en la evidencia en el manejo de
la pancreatitis biliar aguda

Vitamina D y cancer de piel no
melanoma

Calidad de vida en diabetes tipo | con
sistemas de asa cerrada

Estudio de biopsia selectiva de ganglio
centinela en cancer de vulva mediante
localizacién magnética con Sentimag-
Magtrace

doc

NOT-DOC

NUEVO

NUEVO

NOT-DOC
NUEVO
ENMIENDA
NOT-DOC

NUEVO

NOT-DOC
NUEVO
NUEVO

5 NOT-DOC
4 ENMIENDA

NUEVO

NOT-DOC
NUEVO
NUEVO

ACLARACIONES
2 NOT-DOC

NUEVO

3
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Servicio

Inmunologia

Medicina
Interna

Nefrologia

Neonatologia

Neumologia

Centro

Complejo Hospitalario
Universitario de Céceres

Hospital Virgen del
Puerto de Plasencia

Complejo Hospitalario
Universitario de Caceres

Complejo Hospitalario
Universitario de Caceres

Complejo Hospitalario
Universitario de Céceres

ID

060-2021

077-2021

063-2021

021-2018

107-2021

Cédigo

CFl-001

CFI-002

Estudio DiPPi

INBERBAC-Neo

ADVENT-HF

AFLO-2021-01

Promotor

Catalyst
Bioscienses,
Inc.

Catalyst
Bioscienses,
Inc.

Investigador
principal

Investigador
principal

Investigador
principal

Canadian
Institutes of
Health
Research

Investigador
principal

Titulo

Estudio de cribado para identificar a
pacientes con deficiencias del factor | del
complemento

Estudio de la evolucién natural para
evaluar los desenlaces clinicos de
pacientes con una enfermedad mediada
por una deficiencia del factor | del
complemento.

Proyecto de estudio de la utilidad del
strain de auricula izquierda como
predictor del éxito de la cardioversién
eléctrica electiva en la fibrilacién
auricular.

Estudio DiPPi. Evaluacién de la seguridad
y efectividid de la hemodiilsis progresiva
en pacientes incidentes

Evaluacién de una intervencion basada
en la evidencia para reducir Ia
bacteriemia asociada a catéter vascular
central en recién nacidos de muy bajo
peso

Estudio aleatorio multicéntrico para
evaluar los efectos de la
Servoventilacién adaptativa (ASV, por
sus siglas en inglés) sobre la
superviviencia y la frecuencia de las
hospitalizaciones por problemas
carciovasculares (CV) en pacientes con
insuficiencia

Estudio observaciuonal de corte
trasversal para evaluar la satisfaccion del
paciente y torelabilidad del tratamiento
con cistina para la deshabituacién
tabaquica. Estudio DESTINA

doc
2 NOT-DOC
NUEVO
ENMIENDA
2 NOT-DOC
NUEVO

ACLARACIONES

2 NOT-DOC
NUEVO

ACLARACIONES

5 ENMIENDA
2 1A

NOT-DOC

2 NOT-DOC

NOT-DOC

NUEVO

3
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Servicio Centro

Complejo Hospitalario

Oncologia . L .,
g Universitario de Céceres

Complejo Hospitalario

Traumatologia . L .,
S Universitario de Céceres

ESTUDIO OBSERVACIONAL CON PRODUCTO SANITARIO

Servicio Centro

Complejo Hospitalario

Neurologia . L X
g Universitario de Caceres

Complejo Hospitalario

Traumatologia . L X
s Universitario de Caceres

007-2021

031-2020

005-2020

Cédigo

BIG 14-01

PIPPAS

Codigo

CBAF312AES03

CR11-003

Promotor

SOLTI: Grupo
Espariol de
Quimioterapia
Intensiva en
Tumores
Sélidos

Investigador
principal

Promotor

Novartis
Farmaceutica
SA

Exactech, Inc

Titulo

Investigacion de las alteraciones
moleculares en el cincer de mama
metastdsico. Estudio AURORA

Estudio epidemioldgico, de morbi-
mortalidad, de andlisis terapéutico y
clinico funcional, a un afio de evolucién,
del tratamiento en las fractura
periprotésicas y peri-im-plante: estudio
prospectivo longitudinal multicéntrico.

Titulo

Estudio observacional, transversal, no-
intervencionista y multicéntrico para la
caracterizacion de la marcha en
pacientes con Esclerosis Multiple
Remitente-Recurrente y  Esclerosis
Multiple Secundaria Progresiva medida
por el sistema de sensores integrados
Recogida de datos global post
comercializacién  para valorar los
sistemas de reemplazo de cadera de
Exactech

doc

4 NOT-DOC

NUEVO

doc

IFR

NOT-DOC

ENMIENDA
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Pl
Servicio Centro
Centro de Area de Salud de
Dialisis Plasencia
N Complejo Hospitalario
Digestivo Universitario de Caceres
Inmunologia Complejo Hospitalario
g Universitario de Caceres
. Complejo Hospitalario
Neumologia Universitario de Céceres
PUBLICACION

Servicio Centro

Prevencién de
Riesgos
Laborales

Complejo Hospitalario
Universitario de Céceres

ID Cédigo
104-2019 CONVICE
027-2021
096-2020

Postacute-Pick-
1022019 2020_FIS
ID Cédigo

030-2021

Promotor

Investigador
principal

Investigador
principal

Investigador
principal

Investigador
principal

Promotor

Investigador
principal

Titulo

Estudio internacional multicéntrico,
prospectivo, aleatorizado y controlado
para comparar la hemodiafiltracién
(HDF) en dosis altas frente a Ila
hemodiilisis de alto flujo convencional
(HD)

Estudio de las acciones de los exosomas
en la fisiologia de las células estrelladas
pancredticas y su interaccion con las
células acinares y las células tumorales
del pancreas (PaCaSCEV)

Andlisis de ligandos para SARS-CoV-2
en subpoblaciones linfocitarias con
aplicacion para el estadiaje de la
enfermedad y la estratificacion de
pacientes

Mid-term effectiveness of Positive
Airway Pressure in OHS after an acute-
on-chronic  hypercapnic  respiratory
failure. Post-acute Pickwick study
(Efectividad a medio y largo plazo de la
presién positiva en las vias aéreas en el
sindrome de hipoventilacién-o

Titulo

Efectos adversos relacionados con el
uso prolongado de  proteccién
respiratoria (mascarillas) durante la
pandemia de COVID-19 en trabajadores
del ambito sanitario.

doc
1A
2 NOT-DOC

IF

NOT-DOC

NUEVO

ENMIENDA

ENMIENDA

doc

NUEVO
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TRABAJOS DEL AMBITO EDUCATIVO

Servicio Centro

Atencién Primaria = Area de Salud de Ciceres

Complejo Hospitalario

.. Universitario de Caceres
Medicina Interna

Hospital Virgen del Puerto
de Plasencia
Complejo Hospitalario

Inmunologia . L i
g Universitario de Caceres

. ] Complejo Hospitalario
Cardiologia Universitario de Céceres

Area de Salud de

Atencién Primaria
Navalmoral de la Mata

Medicina . . .
) Complejo Hospitalario
Preventiva y Salud o .
s Universitario de Caceres
Puablica
Complejo Hospitalario
Oncologia ptel P

Universitario de Céceres

ID
019-2021

043-2021

049-2021

053-2021

047-2021

061-2021

032-2021

099-2021

Titulo

Reacciones adversas tras la vacunacién contra el Covid 19.

Influencia de los anticuerpos anticardiolipina en la aparicion de
eventos cardiovasculares recurrentes.

Presion arterial y recurrencias de eventos vasculares IP:
Gullermo Garcia Escudero

Valoracién de IL-10 e IL-21 en pacientes con Déficit Selectivo
de IgA..

Asociacién de aterosclerosis subclinica valorada por ecografia
carotidea de alta resolucién con los principales indices
antropométricos

Papel de nuevos mediadores inflamatorios y antiinflamatorios
en el dafo vascular asociado a Hipertensién Arterial..

Factores asociados a la infeccién por
multirresitentes en la poblacion sociosanitaria.

micoorganismos

Impacto de la secuenciacion masiva en el diagndstico del
sindrome de cancer de mama y ovario hereditario en poblacion
extremefia

Tipo

Proyecto de TG/TFM

Proyecto de TD

Proyecto de TD

Proyecto de TD

Proyecto de TD

Proyecto de TD

Proyecto de TD

Proyecto de TD

doc
NUEVO
NUEVO
ACLARACIONES

NUEVO

NUEVO

NOT-DOC
ACLARACIONES
NUEVO

NUEVO

NUEVO

NOT-DOC
NUEVO
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