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1. INTRODUCCION

Esta memoria del CEIC del Hospital Universitatio La Paz recoge la actividad desarrollada
por la Comisién durante el afio 2011.

Para el CEIC ha sido un afio de gran volumen de trabajo, asumida como siempre con
entusiasmo y eficiencia.

Tras la puesta en marcha de la nueva aplicacion SIC-CEICs v2, que se hizo efectiva en Junio
de 2010, la Secretarfa Técnica ha implementado el cambio y ha afrontado la recepcién y evaluacion
telematica de toda la documentacion de los ensayos clinicos. Sin embargo, la falta de operatividad y
lentitud de la nueva aplicacion SIC-CEICs v2 ha tenido como consecuencia una importante
sobrecarga de trabajo para la Secretarfa Técnica dado el gran volumen de ensayos evaluados. En
este sentido, nuestro CEIC particip6 activamente en las tres reuniones convocadas por el CEIC
Regional de Madrid con el objetivo de elaborar un documento de consenso para tratar sobre los
problemas que plantea SIC-CEICs v2 y su posible solucion.

El documento que se present6 al Ministerio de Sanidad el 16 de febrero de 2011 cont6 con
las aportaciones que nuestro CEIC realiz6, asi como con las de otros CEIC de las diferentes
Comunidades Auténomas. El Centro Coordinador de Comités se reunié con los responsables del
departamento de informatica del Ministerio de Sanidad para hacer una valoraciéon tecnolégica en
relacién con una serie de peticiones de mejora que el grupo de trabajo planteaba.

Finalmente, el 9 de junio de 2011, se remiten a los CElcs desde el Centro Coordinador las
medidas de mejora implantadas en la aplicaciéon SIC-CEICs v2 que no solucionan practicamente
ninguno de los problemas planteados. Las incidencias en el proceso de envio telematico de
solicitudes desde el portal suponen una sobrecarga de trabajo extraordinaria para cada ensayo que
no nos esta permitiendo cumplir con otras tareas marcadas por la normativa, BPC y PNTs a los

CEICs.

A nivel interno en nuestro Hospital, el envio telematico de la documentacién a los
evaluadores del CEIC a través de un servidor FTP en la red del hospital estd consolidado y
funciona con minimos inconvenientes. El continuo apoyo de la Secretaria Técnica sigue siendo una
herramienta fundamental e irrenunciable para cumplir los objetivos marcados de conseguir plazos
optimos de respuesta y general satisfaccion, estima y confianza de los promotores e investigadores.

La carga evaluadora en el afio 2011 ha sido muy importante, como muestran los 225 ensayos
clinicos, 87 estudios posautorizacién observacionales con medicamentos (EPA), los 129 estudios de
investigacion no-EPA y las 533 enmiendas mayores recibidas. El presente afio hemos sido elegidos
como CEIC de Referencia en 47 ocasiones, a pesar de la limitacién del numero de ensayos clinicos
impuesta por el propio CEIC.

Estas cifras suponen un incremento de un 16% en el numero de estudios recibidos, un
aumento de 22% de estudios evaluados por nuestro CEIC y un 104% en los ensayos en los que
hemos actuado como CEIC de Referencia para Espafia, con respecto al afio 2010.

El CEIC de nuestro Hospital continua ademas asumiendo la carga evaluadora de todos los
estudios que se llevan a cabo en nuestra Area Sanitaria, destacando la actividad del Hospital Infanta
Soffa que este afio 2011 ha iniciado 17 ensayos clinicos, 9 estudios EPA y 10 estudios no-EPA.

Se celebraron 22 reuniones ordinarias cuya duracién media ha sido de 6 horas, para poder
completar las apretadas 6rdenes del dia.

La Agencia Espafiola del Medicamento, sensibilizada por los ensayos clinicos con
medicamentos sin interés comercial, ha vuelto a convocar ayudas para los investigadores
independientes y durante este afio. Nuestro hospital obtuvo financiaciéon para realizar 9 ensayos de
estas caracteristicas, siendo 8 de ellos con Terapias Avanzadas. En este sentido, sigue siendo de vital
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importancia un trabajo coordinado con los investigadores y el soporte de la FIBHULP asumiendo,
desde un marco legal y practico, su papel como promotor de estos ensayos.

Durante este afio la Fundacion para la Investigacién del Hospital La Paz ha continuado con
la gestion de los contratos de los ensayos clinicos y la facturacion de los mismos con intercambio
fluido y periédico de informacién con la Secretaria Técnica del CEIC.

El funcionamiento del Instituto de Investigacién Sanitaria IdiPAZ ha permitido configurar
nuevos equipos multidisciplinares pertenecientes a la Universidad Auténoma y el Hospital
Universitario La Paz para abordar nuevos proyectos de investigaciéon conjuntos, aprovechando al
maximo los recursos humanos y materiales destinados a la investigacion de los que disponen y
promoviendo la captaciéon de fondos de investigacion. El CEIC ha asumido la evaluacién de todos
estos estudios de investigacion tan y como establece la Ley de Investigacion Biomédica 14/2007.

A primeros de diciembre se publicé en el BOE, el Real Decreto 1716/2011, de 18 de
noviembre, que regula los biobancos y que entrara en vigor el 3 de junio de 2012. A destacar, el
importante papel a desempefiar por los CEIC, la necesidad de unos requisitos minimos en el
documento de Consentimiento informado, la regulaciéon, mediante reglamento interno, tanto de los
propios biobancos como de los comités externos (cientifico y de ética) de los mismos, asi como la
necesidad de autorizacién, por la autoridad competente (autondémica en nuestro caso) para la
constitucion y funcionamiento de los biobancos.

El Biobanco inicié su funcionamiento en 2010 como un nuevo servicio de apoyo a la
investigaciéon del IdiPAZ. Su principal misién es facilitar la gestién, procesamiento y
almacenamiento de las muestras humanas destinadas a la investigacién cientifica. En este sentido, el
CEIC prevé asumir el papel de Comité Etico del Biobanco exigido en la Ley 14/2007 de
Investigacion Biomédica para la realizacion de proyectos de investigaciéon con muestras biologicas.

A lo largo de este afio 2011, como en afios anteriores, el CEIC ha comunicado sus
deficiencias a la Subdireccién de Investigaciéon que ha trabajado activamente en solucionar los
problemas relacionados con la ubicacién de la Secretaria Técnica del CEIC, que en sus condiciones
actuales no garantizan la confidencialidad de la documentacién archivada. Sin embargo, a finales del
afio 2011 persisten sin ser solucionadas. La falta de dotacién de un presupuesto especifico para el
CEIC, advertida en las auditorias de renovacién de la acreditacién de Julio de 1999, de octubre del
2002, de noviembre del 2006 y noviembre de 2009 y la incorporaciéon de un farmacéutico de
Atencién Primaria al CEIC son problemas cronicos no resueltos.

Nuestro CEIC opta por continuar en la posicién alcanzada y se cree con capacidad de asumir
su tepetcusion y consecuencias. Desde aqui se insta nuevamente a la Direccion/Gerencia y a las
autoridades comunitarias para invertir en investigacion, es decir, en futuro y por tanto brindar una
renovacion de fuerte apoyo para que tanto nuestro Hospital como nuestra Comunidad alcancen el
lugar que le corresponde en el concierto de la Investigacion Clinica.
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2. COMPOSICION DEL CEIC
2.1. COMPOSICION DEL CEIC DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ (ENERO-2011)

Miembro Cargo Categoria Servicio
Dr. Antonio Gil Aguado Presidente Jefe de Seccion Medicina Interna
Dr. Jests Frias Iniesta Vicepresidente  Jefe de Seccién Farmacologfa Clinica
D?. Rosario Madero Jarabo Vocal Adjunto Bioestadistica.
Dr. Mario Arancén Monge Vocal Médico Adjunto Atencién Primaria
Dr. Javier Arpa Gutiérrez Vocal Jefe de Seccion Neurologia
Dr. Manuel Jiménez Lendinez Vocal Jefe de Servicio Medicina Intensiva
Dr. Carlos A. Hernandez Gil Vocal Médico Adjunto Traumatologfa
Dr. José Ramon Pafio Pardo Vocal Medico Adjunto Medicina Interna
Dra. Almudena Castro Conde Vocal Médico Adjunto Cardiologia
Dr. Antonio Bufio Soto Vocal Médico Adjunto Analisis Clinicos
Dra. Elena Garcia Higuera Vocal Médico Adjunto Anestesia/reanimacion
Dr. Jaime Fernandez Bujarrabal Vocal Adjunto Neumologia
Dr. Luis Asensio Prianes Vocal Médico Adjunto Cirugfa General
Dr. Jaime Feliu Battle Vocal Médico Adjunto Oncologfa
D. Filiberto Chulia Fernandez Vocal Abogado Asesorfa Juridica
Dr. Angel Robles Marhuenda Vocal Médico Adjunto Medicina Interna
Dr. Fernando Cabafias Gémez Vocal Jefe de Seccion Neonatologfa
D*® Elena Villamafian Bueno Vocal Farmacéutica Adjunta Farmacia
D?. Eva Borrachero Jarnés Vocal Enfermera Medicina Interna
Dra. Ana Frank Garcia Vocal Medico Adjunto Neurologia
Dra. Concepcién Prados Sanchez Vocal Médico Adjunto Neumologfa
D. Juan A. Sanchez-Moreno Minguez Vocal Abogado Miembro no sanitatio,

2.2.  COMPOSICION ACTUAL DEL CEIC (DICIEMBRE-2011)

Miembro Cargo
Dr. Antonio Gil Aguado Presidente
Dr. Jesus Frias Iniesta Vicepresidente
D* Rosario Madero Jarabo Vocal
Dr. Mario Arancén Monge Vocal
Dr. Javier Arpa Gutiérrez Vocal
Dr. Manuel Jiménez Lendinez Vocal
Dr. Carlos A. Hernandez Gil Vocal
Dr. José Ramén Pafio Pardo Vocal
Dra. Almudena Castro Conde Vocal
Dr. Antonio Bufio Soto Vocal
Dra. Elena Garcia Higuera Vocal
Dr. Jaime Fernindez Bujarrabal Vocal
Dr. Luis Asensio Prianes Vocal
Dr. Jaime Feliu Battle Vocal
D. Filiberto Chulia Fernandez Vocal
Dr. Angel Robles Marhuenda Vocal
Drt. Fernando Cabafias Gémez Vocal
D? Elena Villamafian Bueno Vocal
D?. Eva Borrachero Jarnés Vocal
Dra. Ana Frank Garcia Vocal
Dr. Rafael del Rio Villegas Vocal
D. Juan A. Sanchez-Moreno Minguez Vocal
2.3. RENOVACION DE MIEMBROS

Categoria
Jefe de Seccion

Jefe de Seccion
Adjunto

Médico Adjunto
Jefe de Seccion
Jefe de Servicio
Médico Adjunto
Medico Adjunto
Médico Adjunto
Médico Adjunto
Médico Adjunto
Adjunto

Médico Adjunto
Médico Adjunto
Abogado
Médico Adjunto
Jefe de Seccion
Farmacéutica Adjunta
Enfermera
Medico Adjunto
Médico Adjunto
Abogado

ajeno a la institucion

Setvicio

Medicina Interna
Farmacologia Clinica
Bioestadistica.
Atencion Primaria
Neurologfa
Medicina Intensiva
Traumatologfa
Medicina Interna
Cardiologfa

Andilisis Clinicos
Anestesia/reanimacién
Neumologfa

Cirugfa General
Oncologia

Asesoria Juridica
Medicina Interna
Neonatologfa
Farmacia

Medicina Interna
Neurologfa
Neurofisiologfa
Miembro no sanitario,
ajeno a la institucion

El 10 de Febrero de 2011 la Dra. Concha Prados asiste a su ultima reunion el CEIC como
Vocal y Representante de la Comisién de Etica Asistencial. En su lugar se incorpora el Dr. Rafael
del Rio Villegas, medico Adjunto de Neurofisiologia el dia 24 de marzo de 2011.
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El CEIC continua sin contar con un Farmacéutico de Primaria por la imposibilidad de
encontrar un representante que acepte su colaboracion.

2.4. REPRESENTANTE DEL CEIC EN EL CEIC REGIONAL

El Dr. Hernindez Gil continda siendo el representante en el CEIC Regional de la
Comunidad de Madrid desde Septiembre de 2006.
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3. ACTIVIDAD DEL CEIC
3.1. CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS RECIBIDOS

+ Distribucion de estudios por tipo
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+ Distribucidén de ensayos clinicos segin ambito de desarrollo
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300

250

200 -

O Investigadores Independientes
150 A

O Industria Farmacéutica

100 +

50

2007 2008 2009 2010 2011

INAUSEIIA FAMMACEULICA . ......vee ittt et e e et e st et e e et e e e e st e e ereseereesenees 164
Investigadores iNAEPENMIENTES ... e 27
Sociedades cientificas / fUNDACIONES ........c.ccviiriiiiiieiece e 34

- OFundaciones/Sociedades Cientificas |




A |
C.E. I.' C. Memoria de Actividad. 2011
Hospital
Universitatio
LaPaz

+ Distribucidn por objeto de estudio
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3.2. ACTUACIONES DEL CEIC

¢ Actividad evaluadora del CEIC
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¢ Resultados de las evaluaciones del CEIC por tipo de estudio:

3385

3433

3454

@ Aprobacion @ Denegacio

Razones para la denegacion de ensayos en 2011:

ESTUDIO PILOTO SOBRE LOS EFECTOS DE LA ADMINISTRACION DE MACRODOSIS
DE ACIDO ASCORBICO INTRAVENOSO EN LA RESUCITACION DE ENFERMO
QUEMADO CRITICO. En su dictamen el CEIC considera que el estudio NO puede realizarse sin
la contratacion de una p6liza de seguro de responsabilidad civil, que debe especificarse la variable
principal del estudio y que se deberia valorar la viabilidad de medir vitamina C en 576 muestras
en el laboratorio de bioquimica y contar con algin coinvestigador de dicha unidad. El estudio se
deniega por falta de respuesta del promotor/investigador a las cuestiones planteadas.

EFICACIA DEL ACIDO TRANEXAMICO DE ADMINISTRACION TOPICA FRENTE A LA
ADMINISTRACION IV PARA DISMINUIR LA TASA DE TRASFUSION SANGUINEA EN
CIRUGIA DE ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA: ESTUDIO CLINICO,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CON CRITERIO DE NO INFERIORIDAD, En su
dictamen el CEIC considera que: Se debe justificar el disefio del estudio con 2 brazos
experimentales, que el estudio contempla la utilizaciéon de un farmaco que no tiene en la ficha
técnica la indicacion en la que se va usar; por tanto es un ensayo clinico en fase Il que requiere
poliza de seguro de responsabilidad civil y que el promotor debe aportar la medicacion del
estudio. Se deniega el ensayo por falta de respuesta a las aclaraciones en el plazo establecido.

ESTUDIO DE EQUIVALENCIA, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO, CON GRUPOS PARALELOS, DE NUEVE MESES DE
DURACION, PARA COMPARAR LA EFICACIA, LA SEGURIDAD Y LA
TOLERABILIDAD DE GTR (SYNTHON BV) CON COPAXONE® (TEVA) EN SUJETOS
CON ESCLEROSIS MULTIPLE REMITENTE RECURRENTE SEGUIDO DE UN
TRATAMIENTO ABIERTO CON GTR DE 15 MESES PARA EVALUAR LOS EFECTOS A
LARGO PLAZO DEL TRATAMIENTO CON GTR La respuesta a las aclaraciones no cumplen
con lo que se solicité y se deniega el estudio por las siguientes razones: No es aceptable el disefio
del estudio ya que no esta justificado el uson de placebo. Se puede incurrir en maleficencia para
los participantes puesto que ambos farmacos (Copaxone y GTR) tienen demostrada su
superioridad a placebo y estén registrados para este uso.

_8-
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3482
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3516
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PI-
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PI-
1222

EVALUACION CLINICA DEL SULFORAFANO COMO TERAPIA
CEREBROPROTECTORA EN ENFERMEDAD DE PARKINSON. Hasta que no se dispongan
de los resultados del estudio precedente no se debe evaluar ni aprobar el presente estudio.
ESTUDIO ABIERTO MULTICENTRICO PARA EVALUAR EL IMPACTO DE
ADALIMUMAB EN LA CALIDAD DE VIDA, LA UTILIZACION DE LA ASISTENCIA
SANITARIA Y COSTE DE LOS PACIENTES CON COLITIS ULCEROSA EN LA
PRACTICA CLINICA HABITUAL del Hospital de la Princesa actuando como CEIC de
Referencia remite el dictamen desfavorable para el ensayo debido a que no existe un grupo
control.

ESTUDIO ALEATORIZADO, ABIERTO, MULTICENTRICO DE 8 SEMANAS DE
DURACION PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE LA
ADMINISTRACION POR VIA ORAL UNA VEZ AL DIA DE ALISKIREN 300 MG EN
AYUNAS COMPARADO CON SU ADMINISTRACION CON UNA COMIDA LIGERA EN
PACIENTES CON HIPERTENSION EI CEIC considera que la interaccion de aliskiren con la
comida estd ya estudiada. En la ficha técnica se aconseja que se ingiera con comida pobre en
grasas. No esta justificado por ello su realizacién y el beneficio/riesgo no esta justificado con
pacientes hipertensos tratados a quien se suspendera la medicacion para que puedan ser incluidos.
En ninglin momento se explica al paciente los riesgos de suspender toda la medicacién
hipotensora durante las tres primeras semanas, Esta disfrazado y puede ser claramente inductor.
PROYECTO CORETHERAPIX. PROYECTO PRECLINICO DE EXPERIMENTACION PARA
OBTENCION DE MUESTRAS DE MUESTRAS DE BIOPSIAS El CEIC solicita que el
investigador aclarare si la orejuela es la mejor area cardiaca para obtener miocardiocitos.

- El investigador debe remitir los resultados del proyecto de investigacion previo en colaboracion
con el Instituto Carlos Il1. La respuesta a las aclaraciones no se ajustan a lo que se solicité por lo
que el estudio, en su actual presentacion, no puede ser aprobado.

COMPLEMENTest: DEFICITS Y ALTERACIONES DEL SISTEMA DEL COMPLEMENTO
EN PATOLOGIA HUMANA Se presenta un algoritmo de trabajo asistencial (via clinica y
cartera de servicios) para pacientes sobre el que el CEIC no tiene que emitir dictamen, ya que no
existe como tal un proyecto de investigacion.

ESTUDIO DEL CO2 EN NINOS CON DISTRES RESPIRATORIO. FASE 1: EVALUACION
DE LA CAPNOGRAFIA NO INVASIVA EN LACTANTES CON BRONQUIOLITIS Y
NEONATOS CON DISTRES RESPIRATORIO DE OTRAS CAUSAS. FASE 2 EVALUACION
DE LA FUNCION CARDIACA EN NINOS CON BRONQUIOLITIS CON HIPOXEMIA,
HIPERCAPNIA Y TRATAMIENTO CON ADRENALINA NEBULIZADA El CEIC considera
que el estudio, en su presentacion actual, no puede ser aprobado por las siguientes razones:

- Esta deficientemente estructurado. En realidad son 2 estudios bien diferenciados y como tal
deben ser presentados independientemente.

- No esta justificado adecuadamente el estudio en neonatos.

- Se debe aclarar como se van a estandarizar flujos (a flujos mas altos va a diluir CO2end-tidal y
por tanto es un factor que alterara la correlacion entre pCO2 y CO2-et, obtenida por capnografia).
Va a resultar dificil unificar los flujos ya que estos van a depender, tanto del peso del nifio, como
del nivel de CPAP que se pretenda (dependiente a su vez del grado de hipoxemia y/o del patrén
pulmonar).

- El CEIC considera que es dificil realizar el estudio en el Hospital Infanta Sofia que carece de
estructura para este tipo de pacientes comprometidos.

CORRELACION ENTRE HALLAZGOS NO INVASIVOS E  INVASIVOS
(HEMODINAMICOS Y DE IMAGEN) DE LESIONES INTERMEDIAS NO CULPABLES EN
PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDO CON ELEVACION DEL
SEGMENTO ST. ESTUDIO ELISA Sé&nchez Recalde remite la respuesta a las aclaraciones
solicitadas y se decide su denegacién por las siguientes razones:

El estudio esta poco justificado a nivel de evidencia cientifica. El estudio PAMI-II muestra que al
segunda lesién no influye en el pronéstico.

El balance beneficio/riesgo no permite justificar la realizacién de un segundo cateterismo que
solo se hace por participar en el estudio ya que no tiene indicacion y podria conllevar riesgos
asociados dificiles de asumir. Tampoco esta indicado hacer un test de esfuerzo que se realiza solo
por participar en el estudio, ademas conlleva una prolongacion de la estancia hospitalaria) puesto
que debe realizarse pasados varios dias del infarto).

El estudio conlleva un incremento de costes importante.
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Razones para la anulacion de ensayos en 2011:

3452 ESTUDIO DE FASE Il, DOBLE CIEGO Y CONTROLADO CON PLACEBO, PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE IPI-926 EN EL TRATAMIENTO DEL
CONDROSARCOMA METASTASICO O LOCALMENTE AVANZADO (IRRESECABLE)
PRA Internacional: notifica la anulacion del estudio el 9 de Septiembre de 2011debido a que se
solicité autorizacion a la AEMPS para permitir el acondicionamiento de la medicacion en la
farmacia de la institucién, para que el paciente pudiera disponer de la misma fuera del Hospital.
La AEMPS ha denegado este procedimiento. Adjuntan Anexo 1D de finalizacién.

3458 ESTUDIO FASE Ila, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO Y MEDICACION
ACTIVA, DE DISENO ADAPTATIVO DE RANGO DE DOSIS PARA EVALUAR LA
RELACION DOSIS-RESPUESTA DE GSK1278863 EN LA CORRECCION DE LOS
NIVELES DE HEMOGLOBINA EN PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA
QUE NO ESTAN TOMANDO AGENTES ESTIMULADORES DE LA ERITROPOYESIS Y
NO ESTAN SOMETIDOS A DIALISIS
GlaxoSmithKline: comunica la anulacidon del estudio por razones de seguridad debido a
resultados de un metabolito, en estudios preclinicos de genotoxicidad.

3507 UN ESTUDIO MULTICENTRICO, ABIERTO, NO ALEATORIZADO PARA EVALUAR LA
FARMACOCINETICA, TOLERABILIDAD Y SEGURIDAD DE UNA UNICA
ADMINISTRACION SUBCUTANEA DE ICATIBANT EN NINOS Y ADOLESCENTES CON
ANGIOEDEMA HEREDITARIO
INC Research: remite carta notificando al CEIC el desistimiento a la solicitud de aprobacién del
ensayo motivado por la imposibilidad de disponer de un IP que pueda sustituir a la Dra.
Caballero, que se encuentra de baja laboral en la actualidad.

3509 EFICACIA DEL ACIDO TRANEXAMICO EN ADMINISTRACION TOPICA COMPARADA
CON PLACEBO PARA DISMINUIR LA TASA DE TRANSFUSION SANGUINEA EN
CIRUGIA DE ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA: ESTUDIO CLINICO DE
EQUIVALENCIA, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO
El promotor: remite carta de desestimacion de la solicitud de evaluacion del ensayo debido a que
esta evaluando las opciones para la contratacion de una pdliza de seguro para el ensayo y, de
momento, no cuentan con un fondo de financiacion.

¢ Tipos de actuaciones del CEIC

ONo-EPA| 174
L EPA
125 O EECC
73
=1 2 45
47 e
I22I 30 412
Referencia Implicado Centro Evaluador Ratificacion
Ampliado actuacion otro
CEIC
Como CEIC de REfEreNCIa......ccveiiieieieeie et 47
Como CEIC IMPLICAAD ..ottt 125
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Como Centro aMPlIadO ........ccooiiviiiie e 22
ComO CEIC eVAIUAAOT ..ottt st e s s er e 174
Ratificacion de la evaluacion de otro CEIC .........ccocvovveieiieecie e 73
¢ NUmero de enmiendas mayores reCibidas: .........ccccocuerrnerinneninsieiense e 533
Relevantes VAlUAGAS ..........cceivviiiieie et 166
Relevantes N0 BVAIUAOAS ..........c.ocoveiiiiicie ettt 367
¢ Numero de enmiendas Menores reCibidas ........ccooovveeeiiiiie e 303
+ Correspondencia fisica total recibida en el CEIC............ccccocvvivvviiicencinnennn 2.002

1200

1000

800 -

600 -

400 1

200
0
R.Aclaraciones Seguimientos Finalizaciones Corr. General
Respuestas @ aClaraCiones: ...........couereerireinenieisreeee s 324
INformes de SEQUIMIBNTO: .....oivciiiieeiee e 615
Informes de fiNaliZACION: ........cooiiiiiiicee e 346
Correspondencia geNEral: .........cooueiiiieiiineisee e 717
Cierres de eNSAY0S CHNMICO ... ..cviiuiiirieirieieierte ettt ettt sb st neebere e 156

FINAIZACIONES. .....c.eiveiiicecee e 118
CaANCLIACIONES. .....c.eviiiicict e 25
L T U] Lo o] SRS 5
ANUIBCIONES.....ceceir et 8

En el apartado 4 aparece la relacion de los ensayos cancelados y anulados asi como toda la
correspondencia recibida en relacion con la finalizacién de dichos ensayos.

Facturas por evaluacion

Fichas de facturaCion emitidas..........ocoeierirueirnieensiee e 368
Fichas de facturacion por evaluacion de estudios .........ccccvervviereiinersinennnnns 199
Fichas de facturacion por enmiendas CEIC de Referencia..........ccccoevvevvecvnnenan. 87
Fichas de facturacion por enmiendas CEIC l0cal..........cccccvvrvvinneniniennnisienenens 82
Fichas de Facturacion por actividad investigadora ............ccccoevevvrivevveieniieiesennn 10
¢ Comparecencias de iNVESTIGAAOTES. .........couiiriiiirieee e 3

3301 10/Febrero/2011 ENSAYO CLINICO EN FASE Ila PARA CONOCER LA FACTIBILIDAD Y
SEGURIDAD DEL USO DE LA FRICCION VASCULO ESTROMAL DEL TEJIDO ADIPOSO
PARA EL TRATAMIENTO LOCAL DE FiISTULAS ENTEROCUTANEAS ASOCIADAS A
LA ENFERMEDAD DE CROHN. Promotor: Fundacion para la Investigacion Biomédica
Hospital La Paz Codigo de Promotor: HULPUTC-2010-01. Investigador Principal: el Dr.
Mariano Garcia Arranz del Servicio de Cirugia Experimental de la Unidad de Investigacion.
Comparecen el Dr. Garcia Olmo y el Dr. Mariano Arranz y el Sr. Presidente resume brevemente
la problematica de este tipo de estudios con células madre que preocupan al CEIC y por tanto
deben ser cuidados en extremo. Uno de ellos es la adecuada seleccién de candidatos que deberian

-11 -



h |
C.ELC Memoria de Actividad. 2011

Hospital
Universitatio
LaPaz

ser aquellos con fracasos previos al tratamiento convencional. De otra parte es fundamental
conocer y analizar los resultados de todos los diferentes estudios realizados ya que la mayoria
todavia no estan publicados. Finalmente la confeccion de una adecuada Hoja de informacién a los
pacientes sobre los resultados de los estudios previos que permitan evitar la induccién a
participar.

El Dr. Garcia Olmo hace una breve exposicidn actualizando todos los datos de estudios previos y
los problemas que han surgido por los resultados algo dispares en los diferentes Centros
participantes. Todavia muchos de estos resultados no estan publicados aunque se esta trabajando
activamente en su elaboracion. También informa de las dificultades financieras por la retirada de
Cellerix y las modificaciones que se han realizado para la optimizacion del rendimiento celular.
Se establece un pequefio debate entre los asistentes y el Dr. Garcia Olmo responde a las preguntas
planteadas.

3322 07/Abril/2011 COLIRIO DE MEMBRANA AMNIOTICA EN EL TRATAMIENTO DE LAS
ULCERAS CORNEALES,

Tras la comparecencia de la Dra. del Hierro a la reunion y la exposicion de su proyecto, el CEIC
estima las siguientes recomendaciones:

-La Hoja de Informacidn debe ser mejorada en el apartado beneficios ,para evitar la induccion a la
participacién.

El CEIC no ve inconveniente desde el punto de vista ético y metodologico para que el estudio se
realice. Sin embargo muestra su preocupacion y recomienda encarecidamente a la investigadora
que disponga de un seguro de responsabilidad civil para su realizacién, ain cuando no sea un
requisito legal exigible por el tipo de tratamiento. En este sentido deria contactar con D. Filiberto
Chulia, Jefe de Asesoria Juridica del HULP.

3391 06/Octubre/2011 ENSAYO DE FASE Il ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO
CON PLACEBO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE ASCI recMAGE-
A3 + AS15 EN PACIENTES CON CANCER DE VEJIGA MUSCULO-INVASIVO POSITIVO
PARA MAGE-A3 TRAS CISTECTOMIA
Promotor: EAU Research Foundation Cédigo de Promotor: EAU RF 2010-01. N° EudraCT:
2010-024355-85.

Tras la comparecencia del Dr. Martinez Pifieiro se establece un debate entre los miembros y se
decide que el estudio podria aprobarse siempre y cuando el paciente reciba una informacion
correcta sobre los tratamientos alternativos. En este sentido se debe modificar la Hoja de
Informacion e introducir los resultados del tratamiento neoadyuvante para asegurarse que el
paciente toma la decisién correctamente informado.

En la Hoja de Informacion en el apartado Tratamientos alternativos se debe eliminar su contenido
y sustituirlo por el siguiente texto:

“Ud. debe saber que existen otros tratamientos alternativos que consisten en la administracién de
farmacos antitumorales previa a la cirugia (quimioterapia neoadyuvante) que ha demostrado una
mejoria en el porcentaje de supervivientes a los 5 afios de un 8%, aunque los EECC no pudieron
completarse. Dicha medida es obligada en las guias terapéuticas del cancer de vejiga musculo-
invasivo en los paises anglosajones (Estados Unidos, Inglaterra, etc) pero solo recomendada en
Europa, donde, aunque figura en las guias de tratamiento, no es préactica habitual en los servicios
de urologia que participan en el presente estudio”. Por otra parte, tras la cirugia, si el tumor se
encontraba localmente avanzado (T3-T4) o invadia ganglios regionales, algunas guias
recomiendan la administracion de quimioterapia adyuvante, ya que reduce en un 5% el riesgo
absoluto de recidiva.

+ Comunicaciones de Acontecimientos Adversos Graves registrados (AAGS ) ...cccceveenene 60
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3.3. DISTRIBUCION DE LOS ENSAYOS RECIBIDOS DURANTE 2011 EN RELACION CON LA

PATOLOGIA OBJETO DE ESTUDIO:

Ped Adult Ped Adult
Alergias RadiodermitiS .......ccocovrvrervririsrssisreeees cees 1
AlBIGIA. ..., 1.4 Ulceras de taldn y pié .........cccoeevrvvreres e, 1
Edema angioneurotico...........cccveene. 1 Enf. de la sangre y sistema inmunoldgico
Aparato locomotor/6seo Disturbios electroliticos ..........cccvvvrrvres e, 1
Artritis reumatoide........cccoovvririireenn, 4..11 Enfermedades Autoinmunes................ ..... 3
Artroplastia.........ccocoeeeeeiiieieeeeiins o 1 Hemofilia........ccooevvvicieiiiccennn, 3...10
ATTOSIS ... e 3 Inmunodeficiencias ..........cccecvvervrneee. 2.4
Deformidad raquiS..........covveveverereeens ceve 1 Plaguetas congeladas.............c.ccoeeeveer vene 1
Espondilitis anquilopoyética................. ..... 1 Policitemia Vera.........ccooevnenninnes o 1
Fracturas OS€as ..........c..covvvmevermrvrenes woves 1 Shock hemorragico.......ccoovcceceniiees e, 1
(C10] - WO 1 Enfermedades de los sentidos
OStEOPOIOSIS ... e 1 GlauComa.........cvvviereeecesn e 3
Protesis 0SEaS .....cocvvererveererererersniniees ene, 4 Enfermedades del feto y recien nacido
Traumatismos por trafico .................. 1 Prematuridad ...........cocovevnienininnns 6
Desdrdenes mentales Enfermedades del sistema cardiovascular
DEPIrESION....vvvcvevereres et ees e 2 Accidente cerebrovascular (ACV)......1..... 2
Esquizofrenia........cccccovvreernnnniiees e, 1 AITIEMIBS o e 11
PSICOSIS....vvvrirererivetsisr et eres e 1 Cardiopatia iSQUEMICA .........ccovvverrrrrns e, 6
Trastorno bIpoIar.........ccoovevevnienins v 2 Cardiopatia isquémica aguda .............. ..... 3
Diagndstico por imagen Cardiopatia valvular............ccceevvireer e, 2
Fisiologia del aparato respiratorio........ ..... 1 Cardiotoxicidad medicamentos............ ..... 1
PET/TAC ... es e, 2 Hipertension arterial..........cccccoveveeee. 1.1
Enf. del SNC y drganos sensoriales Hipertension arterial pulmonar .......... 3.1
AIZNBIMET ..o e 5 [CLUS ISQUEMICO ... e 4
ALXIBS ..o 2.2 Profilaxis Tromboembdlica...........ccccce. ... 1
Deterioro cognitivo/demencia............... ..... 2 RieSgo vasCular .........coocvverinnins e 7
Distrofia muscular......ccccocovvvevvererinne, 1.2 Tromboembolismo pulmonar ............... ..... 2
EPIIEPSIA ... 1.1 Enfermedades del sistema digestivo
Esclerosis lateral amiotrofica (ELA) ..... ..... 2 CeliaCa.....ccovvvrvivrirniirissssse e 1
Esclerosis mUltiple .....c.ovvvvevceveeiiiiees e 14 Colestasis intrahepética familiar .......... ..... 1
Espasticidad...........coevrvnerniiies e 3 Enfermedad Inflamatoria Intestinal ...... .... 13
Migrafia Infantil ..........ccccocevrrnininnnnnn, 1 Incontinencia fecal ........c.coovvvivevceees cere 1
ParkinSON ......ccovvvvereeierseeeesesiseses e, 3 Nieman Pick AdUItO..........ccovvvrrrirees e, 1
Ulceras Corneales ............oowwmvervrnnss woves 2 Enfermedades del sistema respiratorio
Enfermedad y aspectos psicosociales ASMA....eiecverireis s e 4
Agresiones a profesionales.........c.c.c... ... 1 BronquIONitis ........covvvveererrrrcrceene. 2
Aspectos psicosociales y cardiologia... ..... 3 Dafio pulmonar ..........ccoceeevevvreerennne, 1
Estrés familiares nifios ingresados .... 1 EPOC.......cieeieeecees 1.7
Informacion al paciente........cccccevvvvreer e, 1 GHPE oot 1.1
Paridad en Espafia y Europa............... ..... 1 Insuficiencia respiratoria ................... 2.1
Enfermedades congénitas, malformaciones y NEUMONIA ..o e, 2
alteraciones cromosomicas Enfermedades endocrinas
Cardiopatias Congénitas .................. 1.1 Diabetes tipo 1 (DM1) .....ccovvvvvvvereiries e 3
Displasias esqueléticas genéticas ....... ..... 1 Diabetes tipo 2 (DM2) ........cccceeevvirnns e, 5
Fibrosis qUIStiCa...........vvevrevrrciniinn. 5..2 Enfermedad de Cushing ...........cccceovvres v 1
Sindromes epimutados..........cccccevivees e, 1 Genética patologia endocrina............ 1
Enfermedades de la piel NULTIENEES ... 4.4
AlOPECIA ...t e 1 Obesidad........cccoeveieereiiiniiisseee e 1
Dermatitis atopica ........ocoovvevevevrirnnns 3 Tallabaja ........cccovvvvvviiiiiccics, 2
Gran qUEMAdo ........ceuevrereereereniereenee e 2 Enfermedades infecciosas y parasitarias
PSONASIS .. iereees ees 1 Hepatitis B.......cvcveeeeeeeeereinivsseseeieies ee 3
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Ped Adult Ped Adult
Hepatitis C .....c.cvevereeieeieeeee e e 6 (OF: Ty [v1- S @ 177 U TR 3
Infeccion nosocomial ...........ccevveviies oo 3 Cancer PANCTEAS .......ccvvvveevrireirieines e 2
Infeccion VIH........cccovvivnieniicinnnns 3...19 Cancer Urotelial .........cooeevieeieeiinnn oo, 5
Infecciones bacterianas..................... 2...5 Emesis post-quimioterapia................. 1
Infecciones flngicas ........c.ccocevveereies oo 2 Farmacogenética tumores ................. 1
SEPSIS v 1...3 GlIOMAS ..o 1.2
Enfermedades sistema genitourinario Hemangioma...........cccooveninierninnn. 1
Fertilizacion/reproduccion asistida.....1..... 3 LEUCEMIAS. ... 2.2
Insuficiancia renal aguda..............ccceus oo 1 Neoplasias hematol6gicas..............ccr ... 4
Insuficiencia renal crénica.................. 1...5 Neuroblastoma infantil ....................... 1
Insuficiencia renal cronica (anemia)..... ..... 3 Oncologia Infantil...........cccccveverreenne 2
Ovario poliqUIStICO .......evvevevrereereirieen e 1 S. linfoproliferativos............cooeverieins e 4
Poliquistosis renal y hepética............... ..... 1 S. MielodiSpIASICOS .......ccvveerireriiriirins e 4
Vejiga hiperactiva.........cccoveereeerereenns v 2 TUMOres SOldOS.........cvvvrevrrieriieris e 3
Invest. farmacéutica/bioequivalencia Patologia dentaria
Bioequivalencia.........cooovvvierninnies e 5 BrUXiSMO ... e 1
Farmacogenomica ..........ovevrveerrrrennns 1 Salud publica/vacunas
Utilizacién de medicamentos ............. 1...13 ENvejecimento ........cccovvveeeernnnncenes e 4
Neoplasias Estadisticas Cirugia...........ccccoeveveiens e 1
Basalioma ........cccevveirvveieeiree s e, 1 Interrupcion embarazo ............cc.oveene. 1
CaColON. ... e, 3 VaCUNES ... 4.2
CaAMAMA cvvviiiieeerere e es e, 3 Sedacion/Analgesia
Caprostata ........ocovererrverieesesisiees e 3 DOIOF . 2..12
Capulmin........cccooveeeeeiicceeeencees e 11 Terapia génica/celular e ingenieria tisular
Ca TIrOIAES. ... e 1 Cél.madre/lineas celulares .................. ..... 1
Cancer Avanzado .........ccccevvvirenrinrnns e, 5 MUESEras tiSUIAreS.......oovvreevrrrernrrees e 1
Cancer de endometrio .........ccovevveiriens cun, 1 Transplantes
Cancer DIgestiVO..........cvervrevrerireerineinns e 11 Transplante renal ... 1.4
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3.4. DISTRIBUCION DE ENSAYOS POR GRUPOS DE PATOLOGIAS

Alergias

Aparato locomotor/6seo

Desordenes mentales

Diagndstico por imagen

Enfemedades del SNC y 6rganos sensoriales

Enfermedad y aspectos psicosociales

Enfermedades congénitas

Enfermedades de la piel

Enfermedades del feto y recien nacido

Enfermedades del sistema cardiovascular

Enfermedades del sistema digestivo

Enfermedades del sistema respiratorio

Enfermedades endocrinas

Enfermedades infecciosas y parasitarias

Enfermedades sistema genitourinario

Investigacién farmacéutica/bioequivalencia

Neoplasias

Patologia dentaria

Salud publica/vacunas

Sedacion/Analgesia

Terapia génica/celular e ingenieria tisular
Transplantes
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3.5. DISTRIBUCION DE ESTUDIOS POR HOSPITALES

+ Hospitales HULP

HOSPItA] GENEIALL ... .o 279
HoSPItal INFANtIl: ... e 51
HOSPItal MAErNAL: ... 8
Hospital Rehabilitacion y Traumatologia: .........ccoeevrveeiirireninnieienree e 27
SErVICIOS CENMIAIES: ....eiiiiieiieiie et 25
EAIfiCio 08 14D ..o e 5
Hospital de Canto BIANCO .........ccviiiieieice e 3
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+ Hospitales no-HULP

Hospital Infanta SOfia:.........ccccvviviiieieice e 36
Centros de AtENCION PrIMAITA:........cooeeiieeeeee e eee e eeeeeee e ee st s e eesee s s esenee e 16
Centros de Salud Mental de 1a CAM: .......oooiiiciiii e 2
Hospital de 12 Cruz ROJA:.......coveiieiieie et 2
[ [ ORS] [ O5O T O TP OT TR TR 3
UNIVErsidad AULONOMA.........ueoieiiieie ettt sttt e e st e sae e s s 10
UNIVErsidad @ QiSTANCIA. ........cvveeeiiriii ettt e s st serbae e s sbeee s 1
CHNICAS PrIVAAS ©..vevevveviiieieiiciecse ettt
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3.6. DISTRIBUCION DE ENSAYOS POR SERVICIO

+ Hospital General

Alergia

Anestesia y Reanimacion
Cardiologia

Cirugia Cardiaca

Cirugia General

Cirugia Maxilofacial
Cirugia Plastica y Reparadora
Cirugia Vascular
Dermatologia

Digestiv o/Gastroenterologia
Endocrinologia

Geriatria

Hematologia

Medicina Intensiv a
Medicina Interna
Nefrologia

Neumologia

Neurologia

Nutricién

Oftalmologia

Oncologia
Otorrinolaringologia
Psiquiatria

Urgencias

Urologia

VIH

Alergia

Anestesiay Reanimacion
Cardiologia Infantil
Cirugia Pediatrica
Digestivo/Gastroenterologia
Dolor Infantil
Hematologia-Oncologia Pediatrica
Hepatologia
Infecciosos

Nefrologia
Neonatologia
Neumologia

Neurologia

Nutricién Infantil
Pediatria General
Reumatologia
Fisioterapia

Quemados Criticos
Rehabilitacién
Reumatologia
Traumatologia
Anestesiay Reanimacion
Esterilidad

Ginecologia
Microbiologia

Medicina Interna
Psiquiatria

Rehabilitaciéon Cardiaca
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+ Resto de Hospitales HULP (cont.)

Anatomia Patol6gica

Bioquimica

Farmacia

Farmacologia Clinica

Gabinete Juridico

Inmunologia

Instituto de Genética Médicay
Molecular

Medicina Nuclear

Oncologia Radioterapica

Radiologia

Cirugia Experimental

Investigacion

Oncogenética Molecular

+ Entidades puablicas no-HULP

Cirugia General y Digestiva
Cuidados Intensivos
Dermatologia

Digestivo

Endocrinologia

Farmacia

Hematologia

Medicina Intensiva
Medicina Interna
Nefrologia

Neumologia

Neurologia

Neurologia

Oftalmologia

Oncologia Médica
Pediatria

Psiquiatria

Reumatologia

Urologia

Barrio del Pilar |
Castroviejo

Ciudad de los Periodistas |
Fuencarral

La Guindalera

Miraflores Alcobendas
Mirasierra

Paracuellos del Jarama
Rosa de Luxemburgo
Salud Reina Victoria

Salud Mental de Fuencarral
Dr. Rodriguez Lafora
Farmacologia y Terapéutica
Fisiologia Facultad Medicina
Psicologia Bioldgica y de la Salud
Alergia (Cruz Roja)

Invest. Biomédicas (CSIC)
Psicologia (UNED)
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+ Entidades privadas

Dermatolégica Laser 1

IVI-Madrid 1

Sanimed 1

3.7. INVESTIGADORES CON MAYOR ACTIVIDAD
N° Estudios

Investigador Servicio EECC | EPA | No-EPA | Total
José Ramon Arribas Lépez VIH (HG) 11 11
Javier De Castro Carpefio Oncologia (HG) 6 5 11
Emilio Martin Mola Reumatologia (HRT) 9 1 10
Celia Oreja Guevara Neurologia (HG) 6 2 2 10
Maria Dolores Martin Arranz Digestivo/Gastroenterologia (HG) 9 9
Andrés Redondo Oncologia (HG) 7 1 8
Juan Gonzalez Garcia VIH (HG) 4 3 1 8
José Raul Moreno GOmez Cardiologia (HG) 3 3 1 7
Victor Jiménez Yuste Hematologia (HG) 3 3 1 7
Pablo Daniel Lapunzina Badia @ Instituto de Genética Médica y Molecular (SSCC) 7 7
Jorge Barriuso Feijoo Oncologia (HG) 6 6
Jesus Frias Iniesta Farmacologia y Terapéutica (UAM) 5 1 6
Carmen Gémez Candela Nutricién (HG) 4 2 6
Purificaciéon Garcia de Miguel | Hematologia-Oncologia Pediatrica (HI) 4 2 6
Exuperio Diez Tejedor Neurologia (HG) 3 2 1 6
Juan Garcia Puig Medicina Interna (HG) 4 1 5
Francisco Gea Rodriguez Digestivo/Gastroenterologia (HG) 4 1 5
Carlos Jiménez Martin Nefrologia (HG) 1 3 1 5
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