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1. INTRODUCCION

Esta memoria del CEIC del Hospital Universitatio La Paz recoge la actividad desarrollada
por esta Comisiéon durante el afio 2014.

Como en afos previos el gran volumen de trabajo del CEIC ha sido llevado a cabo con
entusiasmo y satisfaccion por parte de todos los miembros evaluadores y del personal de su
Secretaria Técnica.

El afio 2014 ha tenido una enorme carga de trabajo, como asi lo atestiguan los 217 ensayos
clinicos, 66 estudios post autorizacién observacionales (EPA) con medicamentos, los 169 estudios
de investigacién no-EPA y las 649 enmiendas mayores recibidas. En 51 ocasiones hemos actuado
como Comité de Referencia lo que nos ha posicionado como uno de los Comités mas elegidos en
nuestro pafs. Ademas hay que resefiar la actividad desarrollada del Area Sanitaria, tanto en centros
privados como publicos habiendo sido 46 los estudios evaluados en estos ultimos.

El trabajo desarrollado durante el afio 2014 supone un incremento 23,7% del total de
estudios recibidos. Este espectacular aumento ha hecho necesario la convocatoria de tres reuniones
extraordinarias, en jornada de tarde, lo que ha supuesto un sobre esfuerzo afiadido tanto para los
evaluadores como para el personal de la Secretarfa Técnica del CEIC.

También este afio ha habido importante cambios en la composicién del CEIC. Queremos
hacer una mencién especial del relevo producido en la de Presidencia del CEIC por la jubilacién del
Dr. Gil Aguado. Desde aqui nuestro agradecimiento y reconocimiento por su magnifica labor de
dedicacién y entusiasmo desarrollada desde el afio 1997 y que ha sido responsable del
posicionamiento de nuestro CEIC entre los Comités de mas prestigio y con mayor actividad del
pais. La Dra. Almudena Castro Conde fue elegida Presidenta el 20 de Febrero de 2014.

También se ha incorporado una nueva vocal, desde el 4 de septiembre de 2014, D*
Evangelina Garrido Garcia, como miembro ajeno a la institucién y representante de los pacientes.
En este sentido la incorporacién de un representante de los pacientes, constituye un requisito
establecido en el nuevo el Reglamento Europeo 536/2014 y nuestro CEIC es uno de los pocos
CEIC espafioles que lo ha implementado.

Desde la anexiéon del Hospital Carlos 111, en Abril de 2014, por la fusién con nuestro
Hospital, ha supuesto para el CEIC asumir todas sus funciones y el seguimiento de todos los
estudios de investigacién evaluados por su desapatecido comité. Tanto el Dr. Catlos Lahoz como la
Dra. Miriam Romero, pertenecientes al CEIC del Hospital Carlos 111, se incorporaron al CEIC
desde entonces como vocales.

A pesar del incremento tan notable de la actividad evaluadora y de la carga de trabajo, no ha
aumentado el apoyo administrativo a la Secretarfa Técnica que se ha solicitado en reiteradas
ocasiones sin haberlo conseguido.

Durante el afio 2014 el CEIC también ha participado, en el proyecto piloto, conjuntamente
con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en cuatro nuevas solicitudes de
evaluacién por procedimiento armonizado (VHP) y la experiencia ha sido muy positiva, aunque a
costa, como siempre, de un esfuerzo y dedicacion afiadidos de los miembros evaluadores y de la
Secretarfa Técnica con la elaboracion de los informes en inglés, en un nuevo intento de optimizar el
tiempo durante los procesos de autorizacion.

Ademas de todo lo expuesto la Secretarfa Técnica del CEIC ha procurado continuar e
incrementar su actividad formativa y la de los miembros del CEIC con el apoyo incondicional de la
Presidenta. En esta linea queremos destacar la organizacién de un Taller de Trabajo el 11 de
Diciembre de 2014, titulado: “La Investigaciéon Biomédica con Datos: Hiperregulacion o
Proteccién. ¢Doénde estan los limites? Asistieron 41 participantes de 17 Comités Eticos de
Investigacion Clinica espafioles y se publico en el Diario Médico del 15 al 21 de diciembre de 2014.
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Otra vez mas desde esta memoria del afio 2014, nos gustarfa hacer un llamamiento e instar a
la Direccion/Gerencia, al IdiPAZ y a las Autoridades Comunitarias, a no escatimar esfuerzos en dar
un apoyo firme al CEIC para que tanto el Hospital como nuestra Comunidad alcancen el lugar que
le corresponde en el concierto de la Investigacién Clinica.

Queremos que conste, como siempre, nuestro agradecimiento a D. Francisco Gaya por el
apoyo en el mantenimiento y actualizacién de la aplicacion informatica del Comité asi como para la
elaboracién de esta memoria.
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2.1.

Miembtro

Dr. Antonio Gil Aguado

Dr. Jesus Frias Iniesta

D?. Rosario Madero Jarabo
Dr. Mario Arancén Monge
Dr. Javier Arpa Gutiérrez
Dra. Julia Lépez Diaz

Dr. José Ignacio Bernardino
Dra. Almudena Castro Conde
Dr. Antonio Bufio Soto

Dra. Elena Garcia Higuera
Dr. Jaime Fernandez Bujarrabal
Dr. Luis Asensio Prianes

Dr. Jaime Feliu Battle

D. Filiberto Chulia Fernandez
Dr. Angel Robles Marhuenda
Dr. Fernando Cabafias Gémez
D? Elena Villamafian Bueno
D? Filomena Trocoli

Dr. Alejandro Balsa Criado
Dr. Rafael del Rio Villegas

2.2.  COMPOSICION ACTUAL DEL CEIC (DICIEMBRE-2014)
Miembro Cargo Categoria
Dra. Almudena Castro Conde Presidente Médico Adjunto
Dr. Jests Frias Iniesta Vicepresidente  Jefe de Setvicio
D?. Rosario Madero Jarabo Vocal Adjunto
Dr. Mario Arancén Monge Vocal Médico Adjunto
Dra. Concepcién Prados Sanchez, Vocal Jefe de Seccion
Dra. Julia Léopez Diaz Vocal Médico Adjunto
Dr. José Ignacio Bernardino Vocal Medico Adjunto
Dr. Antonio Bufio Soto Vocal Jefe de Servicio
Dra. Elena Garcia Higuera Vocal Médico Adjunto
Dr. Jaime Fernandez Bujarrabal Vocal Médico Adjunto
Dr. Luis Asensio Prianes Vocal Médico Adjunto
Dra. Nuria Rodriguez Salas Vocal Médico Adjunto
D. Filiberto Chulia Fernandez Vocal Abogado. Jefe de Servicio
Dr. Angel Robles Marhuenda Vocal Médico Adjunto
Dr. Fernando Cabafias Gomez Vocal Investigador
D*® Elena Villamafian Bueno Vocal Farmacéutica Adjunta
D*. Filomena Trocoli Vocal Enfermera. Supervisora
Dr. Alejandro Balsa Criado Vocal Jefe de Seccion
Dr. Catlos Lahoz Rallo Vocal Médico Adjunto
Dra. Miriam Romero Portales, Vocal Médico Adjunto
Dr. Pedro Herranz Pinto Vocal Jefe de Setvicio
D? Evangelina Garrido Garcia Vocal Representante pacientes
2.3. RENOVACION DE MIEMBROS

2. COMPOSICION DEL CEIC

Cargo
Presidente

Vicepresidente
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal

Categoria

Jefe de Seccion
Jefe de Seccion
Adjunto

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

Médico Adjunto
Médico Adjunto
Abogado
Médico Adjunto
Investigador
Farmacéutica Adjunta
Enfermera

Jefe de Seccion
Médico Adjunto

COMPOSICION DEL CEIC DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ (ENERO-2014)

Servicio

Medicina Interna
Farmacologfa Clinica
Bioestadistica.
Atencion Primaria
Neurologia
Medicina Intensiva
Medicina Interna
Cardiologia
Andlisis Clinicos
Anestesia/reanimacién
Neumologfa
Cirugfa General
Oncologia
Asesorfa Juridica
Medicina Interna
IdiPAZ

Farmacia
Nefrologia
Reumatologia
Neurofisiologia

Servicio

Cardiologfa
Farmacologfa Clinica
Bioestadistica.
Atencion Primaria
Neumologfa.
Medicina Intensiva
Medicina Interna
Andlisis Clinicos
Anestesia/reanimaciéon
Neumologia

Cirugfa General
Oncologfa

Asesorfa Juridica
Medicina Interna
IdiPAZ

Farmacia

Nefrologia
Reumatologia
Medicina Interna
Gastroenterologfa
Dermatologia
Miembro no sanitario
ajeno a la Institucion

El 23 de diciembre de 2013 cesé D* Marta Marfa Sanchez como vocal y miembro ajeno a la

institucion.

El 9 de enero de 2014, deja el CEIC el Dr. Rafael del Rio como vocal y miembro

representante de la Comisién de Etica Asistencial.
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El17 de febrero de 2014 el Dr. Antonio Gil Aguado, Presidente del CEIC cesa por jubilacion.
El 20 de febrero de 2014 la Dra. Almudena Castro asume la Presidencia del CEIC.

El 3 de abril de 2014 se incorporan al CEIC los Dres Catlos Lahoz y Miriam Romero como
vocales, procedentes del CEIC del Hospital Carlos I1I. También la Dra.. Concepcién Prados como
vocal y miembro representante de la Comision de Etica Asistencial.

El 24 de abril de 2014, el Dr. Javier Arpa cesa por jubilacién.
El 5 de junio de 2014, se incorpora como vocal el Dr. Pedro Herranz Pinto

El 4 de septiembre de 2014, se incorpora D* Evangelina Garrido Garcia como vocal,
miembro ajeno a la institucién y ademas representante de los pacientes.

El 9 de octubre de 2014, cesa el Dr. Jaime Feliu por nuevas responsabilidades y se incorpora
la Dra. Nuria Rodriguez Salas.
2.4. REPRESENTANTE DEL CEIC EN EL CEIC REGIONAL

La Dra. Castro Conde continta siendo la representante en el CEIC Regional de la
Comunidad de Madrid desde el 2 de Agosto de 2013.
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3. ACTIVIDAD DEL CEIC
3.1. CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS RECIBIDOS

+ Distribucion por tipo de estudio:
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+ Distribucion de ensayos clinicos con medicamentos segun fase de desarrollo del tratamiento:
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+ Distribucidén de ensayos clinicos segin ambito de desarrollo
350

300

250 A

200 +

150 +

100 +

50
0
2011 2012 2013 2014
ENSAY0S UNICENTIICOS ... . vviieeieseeteie sttt sttt sttt 41
Ensayos multicéntriCoS NACIONAIES............oveeiriiieirieiee et 50
Ensayos multicéntricos iNternacionales............ooeierireirinieieniniee e 178

+ Agrupacion de los ensayos clinicos segun tipo de promotor

350
300
250 A
200 A
150 -
100 -
50
0
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
INAUSEIIA FAMMACEULICA ... veeeeee ettt ettt e e e st e et e e s e e et e e st e e ere e e ereesenees 205
Sociedades cientificas / fUNDACIONES ........c.coveiviiiiiiicece e 35
Investigadores iNAEPENMIENTES ..........ccooiiiiriiie e 29
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+ Distribucidn por objeto de estudio
11 @ Medicamento
EECC 24 .
@ Terapia avanzada
S
_ @ Producto Sanitario
O Muestras tisulares/bioldgicas
O Otros
No-EPA | 53 | 152
2
13
Total | 53 | 177 |
8
MEICAMENTOS .....veiieviiitie ettt s e st e e st e s st e e st e s sbb e e sbeessaaas 313
(11 (0 177
Muestras titulares/biolOgICas. .........cuiveverireie e 53
(010 (010 (0T IST LT - U 0T 13
Terapia AVANZAGA. ......c.coviveiiiteieieit et 3

3.2. ACTUACIONES DEL CEIC

¢ Actividad evaluadora del CEIC

800
700
600
500
400
300
200
100
0
Total Enmiendas Respuesta
Estudios mayores Aclaraciones
Participacion en evaluacién de ensayos por procedimiento VHP ........cccccooviveiviivevcieinennn, 4
NUMEro de reuniones OFdINAIIAS .........ccvvrireeeieiere e e e e s e e e e sre e sneereeeeneeseens 22
REUNIONES EXIrA0TTINATIAS ... ..cccviiiivieccrie ettt eree et e st e e ere et e s e ebeesbeeesraeenree s 3
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+ Resultados de las evaluaciones del CEIC por tipo de estudio:

EECC

EPA

No-EPA

@ Aprobacion @ Denegacion @ Anulacion @ Pendiente

¢ Tipos de actuaciones del CEIC

Referencia Implicado Centro Evaluador Ratificacion
Ampliado actuacioén otro
CEIC
Como CEIC de RefEreNCIa.......cvevirieiciericisieree e 51
(070 0 To I O = (@3 T 4T o] [T7:To o USRS S 135
ComoO CeNtro aMPHAO .......oveieieriiririeetee e 39
COomMO CEIC BVAIUATOT ........ouveviiirieiiiieieiisieis ettt 222
Ratificacion de la evaluacion de 0tro CEIC ... 112
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+ NUmero de enmiendas mayores recibidas: ..........ccoviviiiniiicii s 690
Relevantes como CEIC de Referencia .........cocoveiereiiiiieninc e 506
Relevantes como CEIC implicado/evaluador............ccoccovvvrviinienninnnninennns 184
¢ Correspondencia fisica total recibidaen el CEIC............cccoeoiiirnnieinneienns 1.550

1200

1000
800 -
600 -
400 -
200
0
Seguimientos Finalizaciones Corr. General
Respuestas @ aClaraCiones: ..........covereiiirieineneesi s 362
Informes de SEQUIMIENTO: ......oiiciiiieeie e 470
Informes de finaliZaCion: ..........ccocevveiiiiice e 279
Correspondencia general: ..o 439

La correspondencia ha disminuido ya que no se incluye en el registro la correspondencia electrénica,
gue ha aumentado mas que proporcionalmente.

(OF LT g il o [l ES) (U o [0 LR 214
FINAlIZACIONES.......cuviieiecticcte et bbbt et sraesbes 163
CaANCEIACIONES.......cviitieitiecte ettt ettt ettt et et ae s te e sbe s ebeebeenbe e 25
L CT g 0] Lo o] TSRS 11
ANUIACIONES. ...ttt sttt sre e ebe e ebeebesabesbeesbeesbeebeereeas 15

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

+ Comunicaciones de Acontecimientos Adversos Graves registrados (AAGS ): ....cccceeeeee 100

3.3. ACTIVIDADES FORMATIVAS DE LA SECRETARIA TECNICA DEL CEIC

6 de marzo, participacion como ponente en la jornada de formacién “Aspectos éticos y legales de la
utilizacion de muestras bioldgicas en investigacion biomédica. Desde la ley hasta el control ético por
parte de los Comités de Etica” organizada por la Fundacidn Instituto Roche. (E. Fdez de Uzquiano)

5 de junio, asistencia a las V Jornada de Asociacion Espafiola de Compafiias de Investigacion Clinica
(CRO)- AECIC sobre el Nuevo Real Decreto de Ensayos Clinicos en Espafia y Marco Regulatorio en
Europa. (E. Fdez de Uzquiano)

11 de junio, asistencia a la Mesa Redonda sobre Proteccion de Datos organizada por el ie Law School
Executive Education. Invitacion por ser antigua alumna. (E. Fdez de Uzquiano)

12 de agosto, participacion en la reunion del European Network of Research Comités (EUREC) en
Berlin, subvencionado por fondos de la Comision Europea, como representante de la Junta Directiva
de ANCEI (E. Fdez de Uzquiano)

11 de septiembre, asistencia a la reunién del Foro Europeo de Buenas Préacticas Clinicas (EFGCP)
Multi-Stakeholder Workshop & Discussion on ‘How to Ensure Optimal Ethical Review within the
New Clinical Trials Regulation?’ en Bruselas. (E. Fdez de Uzquiano)

_9._
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12 de septiembre, participacion en la mesa de trabajo de EUPATI on best practice guidelines of
interaction between patients representatives and ethics Committees en Bruselas. (E. Fdez de
Uzquiano)

7 de octubre, participacion como docente en: Curso de Bioética clinica: Principios éticos. Autonomia
y Consentimiento Informado en el Hospital 12 de Octubre de Madrid. (E. Fdez de Uzquiano)

16 de octubre, participacion como docente en Master de Monitores de Investigacion clinica del
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid. Clase sobre legislacion sobre ensayos clinicos con
medicamentos: Ley 29/2006 y RD 223/2004. (E. Fdez de Uzquiano)

17 de octubre, participacion como Comité Organizador y Comité Cientifico del primer Congreso de
la Asociacién Nacional de Comités de Etica de la Investigacion (ANCEI) en el que tengo el cargo de
Secretaria de la Junta Directiva de la Asociacion. (E. Fdez de Uzquiano)

3 de noviembre, participacion en la reunion del European Network of Research Comités (EUREC) en
Berlin, subvencionado por fondos de la Comision Europea, como representante de la Junta Directiva
de ANCEI (E. Fdez de Uzquiano)

13 de noviembre, asistencia al Xl Congreso de la Asociacién de Medicina de la Industria
Farmacéutica (AMIFE) a la mesa redonda titulada ¢Qué novedades incorpora el Reglamento Europeo
de Ensayos Clinicos? Invitada por AMIFE. (E. Fdez de Uzquiano)

21y 22 de noviembre asistencia a las V Jornadas sobre Aspectos Eticos en Investigacion Biomédica
del Instituto Carlos Ill. (F Chulia, Dra. Castro, Dra. Lavilla y Dr. Cabafias)

21y 22 de noviembre, participacion en el Comité Cientifico de las V Jornadas sobre Aspectos Eticos
en Investigacion Biomédica del Instituto Carlos Ill. Invitada por ser miembro del Comité de Etica en
Investigacion y Bienestar Animal del Instituto Carlos I11 desde 2012. (E. Fdez de Uzquiano)

11 de Diciembre, organizacion del Taller de Trabajo titulado: “La investigacién biomédica con
datos: hiperregulacion o proteccion. ¢Donde estan los limites?” A este taller acudieron 41
participantes de 17 Comités Eticos de Investigacion Clinica de Espafia y fue publicado en el Diario
Médico del 15 al 21 de diciembre de 2014. (Grupo de trabajo CEIC La Paz)

-10 -
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3.4. DISTRIBUCION DE LOS ENSAYOS RECIBIDOS DURANTE 2014 EN RELACION CON LA
PATOLOGIA OBJETO DE ESTUDIO:

Ped Adult Ped Adult
AlErgias.....ccccovvrvviirse e, 5...6 Enfermedades congénitas..................... 9...10
AlBIGIA. ..o 3.4 Atresia de eséfago.......ccccvvvverirennn. 1.
ANGioedemMa......c.ovrverereerrrinieieieenen, 2.1 Cardiopatia congénita..........c....ccce..... 3.
Urticaria Cronica ..........coovvvvneininieres e 1 Defectos complemento .......ccccceevvvrveer .. 1
Aparato locomotor/0Seo..........ccccvvrevneene. 4..26 Displasias esqueléticas genéticas ....... ... 2
ATHLIS o 3...8 Enfermedad de Wolman ................... 1.1
ATIIOSIS ... s 1 Fibrosis quUIStiCa..........ovvevrirriciriinne 2.3
DIStONIAS ....vvvecvcretee e e 1 Hipogonadismo........cccevvvvvvnnccieieins oo 1
ESPONIlItIS.......vovvvverce e e 5 Neurofibromatosis...........coeveevennnens 1.
Fracturas OS€as ............coo.ovevvvrnnrens 1.2 Otras alteraciones cromosomicas........ ... 1
(C10] - WP 1 Sindrome de SOtoS ........ccovvvrierrinns e 1
Hernia diSCO......vvvrrrreecreer e e, 1 Tirosinemia hereditaria .........c......... 1.
Miopatias inflamatorias...........ccccccceeveer ... 1 Enferm.sangre y sistema inmunoldgico...6....23
NECrosis avasCular...........couovvvrriieres e 1 Disturhios electroliticos .........ccccvvvvrrrer .. 1
OStEOPOIOSIS....vvvveveveeererereeeeesesesenes s 1 Enfermedades autoinflamatorias ......... ... 3
OSEOSINESIS ... s 1 Enfermedades Autoinmunes................ ... 2
PolitraumatiSmos ..........cccoeeeevrrnireree e 2 Hemofilia.........cccovvnerrerrccnnn, 6...13
PrOteSIS 0SEAS ....c.vvvverereiririreirireiriiies s 1 Inflamacion e inmunidad .............ccceees oo 1
Desdrdenes mentales..........covvvevvieenns o 16 Metabolismo ferrico.........cccovvvviiviies . 1
AICCIONES.....ocvevreeciee e e 1 Miastenia grave.......c.cceveeeceeennieienes e 1
DEPIrESION....vvvcecrereies e e 3 Trombopatias.......ccccvvveencsiiiicieies s 1
Esquizofrenia.......cccoovvvvnisscnicieen wo 3 Enfermedades del feto y recien nacido ...4..... 1
PSICOSIS ...t e 3 Diagnostico prenatal ...........ccoocvennee. 1.
Trastornos conducta alimentaria.......... ... 2 Insuficiencia hemodinamica RN......... 1.
Trastornos conductuales..........ccovvevns o 4 Nutricion neonatal ...........ccoeeveevrrnnee 1.
Diagndstico Laboratorio/Imagen................ ... 6 Parto pretérmino .........cocevveninnes oo 1
Ecografia.........ccocovvieiniiciccieiiieen e, 3 Prematuridad ..........cccocoeveeeniirnennne, 1.
Laboratorio.........cooevervvnreennssiiriieee e 3 Enfermedades sistema cardiovascular....2....57
Enfemedades SNC/drganos sensoriales.7....31 Accidente cerebrovascular (ACV)........ ... 1
Alteraciones refractivas...........c.ceuv... 1. AITIEMIBS ..o s 5
AlZNBIMET ..o s 5 Cardiopatia ISQUEMICA .........cocovvrvrrireens e 1
Degeneracion macular........ccccccevveeeer ... 4 Cardiopatia isquémica aguda .............. ... 3
Distrofia MUuSCUIar ...........ccoovvveviriennns 1.1 Cardiopatia valvular ... e 1
EMISFC ... e, 2 Cirugia cardiaca......c.cccoovvvvecveesinins e, 1
Enfermedades neurodegenerativas..... ... 1 Dispositivos cardiacos .........ccovevviieres e, 3
Epilepsia ......cccocovrrniienenene, 5...2 Enfermedad tromboembdlica venosa .. .... 1
Esclerosis maltiple ... e 7 Hipercolesterolemia............c.cocovvivinnes e 2
Espasticidad...........coevevnenniiies e 1 Hipertension arterial.............coocovivnes e 6
GlauCOMa. ... e 1 Hipertension arterial pulmonar........... 1.4
Hipertension ocular ... e 1 [CtUS ISQUEMICO ..o e 6
MIGraRa.......ccovevereeeeeeereie e oo 2 Insuficiencia cardiaca .........ccoccevrvvreeer .. 5
POlINEUIrOPAtia.......covevrecrerieisieries e 1 Muerte SUDITA ........coveviereiceies e 1
PLEMQIUM ... e 2 Profilaxis Tromboembdlica................. 1...5
SOMdera...cocuvviviiiecece e e 1 Riesgo cardiovascular.........ccoccevvvieres .. 3
Enfermedades de la piel..........cccocovunenee. 1...6 Riesgo vascular ........cococevevnicnnes e 5
Enfermedades raras piel.......c.ccccvcviveee won 1 Tromboembolismo pulmonar ............... ... 4
Epidermolisis.........ccovvvienriiniennn, 1. Enfermedades del sistema digestivo....... 1...5
PSOMIASIS ... e 4 Celiaca......covvrrrrrieeeese e 1.
UICEIAS ....oovvvvrreereeesseesieeesisessies e 1 Enfermedad Inflamatoria Intestinal ...... .... 5
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Ped Adult Ped Adult
Enfermedades sistema respiratofio ......... 2..14 Enfermedades infecciosas/parasitarias ... 5.....25
ASMA. .. 1.1 Hepatitis C .......ovvrerrrreceesereeeee e 5
EPOC.... e e 7 Infeccion VIH.........ccooevivnieniinns 1...10
GHIPE oo 1.2 Infecciones bacterianas ..................... 2.5
Insuficiencia respiratoria ........c.cccvveeeee ... 1 Infecciones fngicas .........cocevvvevieieees o, 1
NEUMONIA ... e 2 MENINGILIS ..o e 1
Parada cardiorrespiratoria ..........ccooee. . 1 OLr0S VIFUS...oveireeicieisieeiseeisisieieie s 2
Enfermedades endocrinas....................... 2..12 SEPSIS .o 1.1
Diabetes tipo 1 (DM1).......cccvvvvvveenee 1. TUDErCUlOSIS. .....covvveerrirereieereeee 1.
Diabetes tipo 2 (DM2) .......ccoevvvvrenns .. 11 Investigacion farmacéutica/bioequiv........ 3..24
Genética patologia endocrina............. 1. Bioequivalencia...........cooevvienriinns s 10
Obesidad........ccovvrvririeeesreens s 1 Consumo de medicamentos ................ ... 1
Enfermedades sistema genitourinario ..... 1....19 FarmacoCinética..........cocouovvvnevriieres e 1
Hiperplasia prostética benigna............. ... 1 FarmacogenomiCa .........ccovvevrveneeres e 4
Infertilidad/reproduccion asistida.......... ... 4 Toxicidad FArMAcoS........ccouvvvrivcnns s 2
Insuficiencia renal cronica............cccoee. ... 4 Utilizacion de medicamentos ............. 3...6
Insuficiencia renal cronica (anemia)..... ... 5 MEtodos QUIFUIGICOS ....c.vvveerevriirririeiiins s 3
Ovario poliquiStiCo .........cocvveiviiiiis s 1 Diagndstico INVaSIVO ........cccovervennirns e 1
Uropatias .......ccocveeveeneneeniscniees e 1 HISteroSCopIa .....c.cvvvvvreerereirrrrirceees e 1
Vejiga hiperactiva..........ccoevereenenen. 1...3 Material QUIrGrgico ......ovvevrreeieeinies e 1
NEOPIASIAS .....covvvreriieirieieies e 4..75 Optimizacion asistencia.........c.cooeoeveeeenn 1..17
Ca COIVIX v oo 2 Calidad de Vida .......cccoeevrreevneninens e, 5
CaColoN. ..o e 7 Optimizacion métodos ..........c.ccevuee. 1..12
Ca endometrio ......cccoevevrereersrnenen e 1 Salud plblicaivacunas...........ccccevevvrnnee. 2...6
CaMAMA .. e 4 Embarazo gemelar..........ccovevvivnnns e 1
(07 WO 117 T J RSP 6 ENVEJeCiMENtO .....ccvevevviiccceeicieee e 1
Ca Prostata ......ccovvvveveeevieniesenes e 5 GEStACION....cvovevieceese e e 1
CapuIMON...c.ovcceee e 10 VaCUNAS .....couvvrreeieieieen e, 2.3
Carenal ... 3 Sedacion/Analgesia..........ccocvveeririenns 2...18
CatirOideS ..o e 1 DOIOF . 1...13
Caurotelial.........ocoeervrrierrceieen e 2 Efectos secundarios sedacion ............ ... 1
Cancer DIgestiVO..........cvvvevrienrines e 2 Reanimacion..........c.ccevvvveevnennieies e 1
Farmacogenética tumores ...........ccceees ... 1 Sedacion ........occvverninneeens 1.3
GlIOMAS.....cocvveeee e 1 Terapia génica/celular/ingenieria
LEUCEMIAS......vvevrvereiriereererieiri e, 2.5 BSUIAT .. e 1
Melanoma ........cocvevvvrecrreereeeee e 5 MUESEras tiSUIAreS.........ouvvevninires e 1
Neoplasias hematoldgicas...........cccoee. ... 1 Trasplantes.......cooovevrrnreieenrreenes 1.4
Oncologia Infantil...........cccoeovreivriieinns o 1 Donacion de VIVO .......cccevceeeeiniciees o, 1
Osteosarcoma..........covveeeeeerirnninennns 1...3 Trasplante de manos .........c.ccevvreevns oo 1
S. linfoproliferativos. ..o e 1 Trasplante de médula 6sea ...........cc.... ... 1
S. mielodiSpIASICOS .........ccovvvvrrevienne. 1...6 Trasplante hepatico ............cccvviennn. 1.
Tumores de piel ......cocovivncnniieinns s 1 Trasplante renal.........coooeovevvnireinines o 1
Tumores neuroendocrings ........c.coceeeees e 1
TumOores SOlIdoS. .......ccovvvvrrriiiccnes s 6
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3.5. DISTRIBUCION DE ENSAYOS POR GRUPOS DE PATOLOGIAS

Alergias

IAparato locomotor/dseo

Des6rdenes mentales

Diagndéstico Laboratorio/lmagen
Enfermedades del SNC y 6rganos sensoriales
Enfermedad y aspectos psicosociales
Enfermedades congénitas

Enfermedades de la piel

Enfermedades de la sangre y sistemainmunolégico
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
Investigacion farmacéutica/bioequivalencia
Métodos quirargicos

Neoplasias

Optimizacién asistencia

Salud publica/vacunas

Sedacién/Analgesia

[Terapia génica/celular e ingenieria tisular
Trasplantes
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3.6. DISTRIBUCION DE ESTUDIOS POR HOSPITALES

ul
INGEMM
HC3 |

AP Area 5

UAM

HOSPItAl GENEIAL: ... .ot 359
Hospital INFantil:..........coooiieiececce e 64
Hospital Rehabilitacion y Traumatologia: .......cc.ceeverevvrievvninsin e 23
HOSPItal Maternal: .........cccooiiiiiiiee e 20
SEIVICIOS CENMIAIES: ....viieieieiiieiieece ettt nee e 28
Unidad de INVESTIGACION .......c.covruriiiiieieic ettt 3
IMGEM ..ot 7
HOSPItal Carlos T ........oviiiiici e 12
Centros de AteNCION PriMaria.........cccoveiieriiiiseisiseee e saens 8
UAM . ettt bbbttt ens 13
Hospital de 12 CruzZ ROJA:......coveiieiieeiie ettt 4
Cetros de Investigacion PUDIICOS: .......ccvvrieiierisiiieise e 46
(@01 0T o 17 (o[0T SRS 10
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3.7. 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
Digestivo/Gastroenterologia
Endocrinologia
Enfermeria

Geriatria

Hematologia

Medicina Intensiva
Medicina Interna
Nefrologia

Neumologia
Neurofisiologia
Neurologia

Nutricion

Oftalmologia

Oncologia
Otorrinolaringologia
Psiquiatria

Unidad del dolor
Urgencias

Urologia

VIH

¢ Resto Hospitales HULP

Alergia

Ar ia y Reanimacién
Cirugia Pediatrica

Cuidados Intensivos Pediatricos
Digestivo/Gastroenterologia
Dolor Infantil
Hematologia-Oncologia Pediatrica
Hepatologia

Infecciosos

Nefrologia

Neonatologia
Neumologia

Neurologia

Oncologia Pediatrica
Pediatria General
Reumatologia
Fisioterapia

Quemados Criticos
Rehabilitacion
Reumatologia
Traumatologia
Anatomia Patolégica
Farmacia

Farmacologia Clinica
Inmunologia

INGEMM

Investigacion

Medicina Nuclear
Medicina Preventiva
Oncogenética Molecular
Oncologia Radioterapica
Radiologia
Anestesia y Reanimacion
Enfermeria
Ginecologia
Microbiologia
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+ Entidades publicas no-HULP

Hematologia
Medicina Interr
Nefrolog
Neumolog
Neurol
Oncologia Médi
Ped

ArroyodelaVegal |

Barriodel Pilar | | ]

Castilla la Nueval ]

Ciudad de los Periodistas | [~ ]

Fuencarral [ ]
Infanta Mercedes[ ]
La Chopera I "1

Mar Baltico[ |
Mirasierra [ ]

Rosa de Luxemburgo [

Salud Mental de Fuencarral [

Reyes Magos[ ]

SUMMA 112 ]

Tres Cantos|[ |

Medicina Interna[™ |

Farmacologia Clinica [ ]

Farmacologia y Terapéutica
Medicina Preventiva[~"  T1

Psicologia Biologica y de la Salud [~ 1
IIB Alberto Sols[™ ]2

SMCAM Enfermeria[™ |2

SMCAM Psiquiatria|

+ Entidades privadas

Clinica Cristina Viyuela

Fisioterapiade la O.N.C.E

IVI-Madrid

MD Anderson Cancer Centre

Millenium Costa Rica

Estudio de las Hepatitis Virales

Quirén Madrid

Sanitas

Valdelasfuentes

Beata Maria Ana
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3.8. INVESTIGADORES CON MAYOR ACTIVIDAD

N° Estudios
EECC EPA ([No-EPA| Total
Javier De Castro Carpefio 16 1 17
Exuperio Diez Tejedor 7 1 6 14
Jaime Feliu Batlle 8 1 4 13
Juan Garcia Puig 6 5 11
\Victor Jiménez Yuste 3 5 3 11
Maria Teresa Alvarez Roman 8 1 1 10
Miguel Angel Canales Albendea 9 9
Juan Julian Gonzalez Garcia 6 3 9
Jesus Frias Iniesta 8 8
Maria Dolores Martin Arranz 7 1 8
Manuel Quintana Diaz 2 1 5 8
Javier Garcia Samaniego 6 1 7
José Rall Moreno Gémez 5 1 1 7
Carmen Gomez Candela 6 6
José Ramon Arribas Lopez 5 1 6
)Andrés Redondo Sanchez 5 1 6
Alvaro Pinto Marin 3 3 6
Concepcion Prados Sanchez 2 4 6
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