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1. INTRODUCCION

Esta memoria del Comité de Etica de la Investigacién del Hospital Universitario T.a Paz
recoge la actividad desarrollada por esta Comision durante el afio 2016.

El mayor cambio que ha tenido lugar en este periodo en Espafia, fue 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 Ftica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos. A partir del 13 de enero de 2016.

Como es conocido, el Reglamento (UE) No 536/2014 del Patlamento Eutropeo y del
Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano,
establece procedimientos comunes para la autorizacion de ensayos clinicos en toda Europa fijando
un procedimiento de evaluacién coordinada dirigida por el Estado miembro notificante y en el que
tanto éste como los Estados implicados disponen de plazos muy tasados para compartir su
evaluacién, con el fin de llegar a una posicion dnica europea sobre la parte I. En su articulo 8 el
principio de decisién unica por Estado miembro, que debe alcanzarse en un plazo corto, indicando
en el articulo 9 que la evaluacion debe ser realizada de forma conjunta por un nimero razonable de
personas que rednan entre todas las cualificaciones y la experiencia necesarias, dejando a cada
Estado la potestad de decidir quién debe participar en la evaluaciéon del ensayo. Entre estos
aspectos se encuentra la necesaria cooperacion entre Comités de Etica y las autoridades nacionales
competentes.

El Real Decreto 1090/2015, tiene como proposito principal introducir modificaciones
sustanciales en la legislacién nacional con el objetivo de hacer posible la aplicacién del Reglamento
(UE) N° 536/2014 del Parlamento Europeo y desarrollar aquellos aspectos que el mismo deja al
desarrollo de la legislacion nacional.

El cambio mas relevante es que la Agencia Espafiola de Medicamentos (AEMPS), determina
que la evaluacion de la parte I del ensayo correspondera de forma conjunta a la AEMPS y al CEIm
y asigna a este ultimo la responsabilidad completa de la evaluacion de la parte 1I. Ademas, establece
en su articulo 18, la necesidad de colaboracion e intercambio de informacion entre la AEMPS y los
«CEIm», y que la AEMPS establecera los mecanismos y procedimientos de colaboracién e
intercambio de informacién en materia de estudios clinicos con medicamentos e investigaciones
clinicas con productos sanitarios con los CEIm, y que estos criterios se haran publicos en un
«memorando de colaboraciény» que delimite las responsabilidades de los CEIm y de la AEMPS.

Nuestro Comité decide y comunica su decisién de adherirse al memorando de colaboracién
el 13 de enero de 2016 a la AEMPS.

Como ya se informé en la memoria del periodo 2015, con fecha 28 de enero de 2016, el
Servicio de Control Farmacéutico y Productos sanitarios de la C.A.M. resolvié dar prorroga a la
acreditacion de nuestro Comité, hasta del 13 de enero de 2018, a la espera de que la AEMPS en
coordinacién con las Comunidades Auténomas, a través del Comité Técnico de Inspeccion (CTI),
fije los criterios especificos comunes que permitan la oportuna acreditacion como CEIm. En
diciembre de 2016, se continta a la espera de que el CTI fije dichos criterios.

Teniendo en cuenta los cambios mencionados que afectan principalmente a ensayos clinicos
con medicamentos, durante el afio 2016 se mantiene una importante carga de trabajo, como asi lo
atestiguan los 192 ensayos clinicos, 71 estudios post autorizaciéon de tipo observacional (EPA) con
medicamentos, los 300 proyectos de investigacion (entre los que hay 52 Trabajos de Fin de Grado),
las 244 enmiendas mayores y las 7 cesiones de muestras del Biobanco recibidas.

Los promotores han elegido nuestro Comité como CEIm en 39 ocasiones en las que hemos
sido Comité evaluador nacional, lo que nos consolida y nos posiciona en segundo puesto como
Comité que mas actia como CEIm en Espafa y en primer lugar en la Comunidad de Madrid junto
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con el Hospital Clinico San Catlos, segun los datos oficiales facilitados por la AEMPS de entre los
63 Comités adscritos al memorando de colaboracién y con actividad como CEIm.

El trabajo desarrollado durante el afio 2016 ha hecho necesario la convocatoria y aprobacién
de dos reuniones extraordinarias, en jornada de tarde, lo que ha supuesto un esfuerzo afadido tanto
para los evaluadores como para el personal de la Secretaria Técnica.

Durante el afio 2016 hemos continuado con nuestra participacién, en el proyecto piloto,
conjuntamente con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en tres nuevas
solicitudes de evaluacién por procedimiento armonizado (VHP).

La Secretarfa Técnica ha participado activamente en todas las reuniones del Grupo de
Coordinaciéon de Ensayos Clinicos (GCEC) que esta constituido por el Jefe de Departamento de
Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS, el Jefe de la Unidad de Ensayos Clinicos de la
AEMPS, y un representante de cada uno de los CEIm acreditados para la evaluacién de ensayos
clinicos con medicamentos. En este sentido, la Dra. Fernindez de Uzquiano, ademas, se ha
prestado voluntaria para participar en los “User Aceptance Testing” del Portal y la base de datos
Europea EU organizados desde la Agencia Europea del medicamento (EMA) que tratan de evaluar

las funcionalidades del Portal Europeo de ensayos clinicos antes de su entrada en funcionamiento
en 2019.

Ademas de todo lo expuesto la Secretarfa Técnica del CEIm ha continuado su actividad
formativa y ha asistido a numerosas reuniones y jornadas.

Como consecuencia a las reiteradas y justificadas solicitudes de apoyo administrativo
adicional desde la Secretarfa Técnica y debido al aumento de carga de trabajo que supondra el
cumplimiento de los nuevos procedimientos marcados por la normativa, el 18 de febrero de 2016,
se incorpora al personal de la Secretarfa Técnica D* Maribel Arribas Alvarez como administrativo.

Queremos que conste nuestro agradecimiento a D. Francisco Gaya por el apoyo en el
mantenimiento y actualizacién de la aplicacioén informatica del Comité asi como para la elaboracién
de esta memoria.
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2. COMPOSICION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

2.1. COMPOSICION (ENERO-2016)
Miembro Cargo

Dra. Almudena Castro Conde
Dr. JesUs Frias Iniesta
D2 Rosario Madero Jarabo

Presidente
Vicepresidente
Vocal

Dr. Mario Arancon Monge Vocal
Dra. Concepcion Prados Sanchez, Vocd
Dra. Julia L6pez Diaz Vocd
Dr. José Ignacio Bernardino Vocal
Dr. Ramén Usandizaga Elio Vocd
Dr. Antonio Bufio Soto Voca
Dra. Elena Garcia Higuera Vocal
Dr. Jaime Fernandez Bujarrabal Vocal
Dr. Luis Asensio Prianes Vocd
Dra. Nuria Rodriguez Salas Vocal
Dr. Filiberto Chulia Ferndndez Vocd
Dr. Angel Robles Marhuenda Vocal
Dr. Fernando Cabarias Gémez Vocal
Dra. Elena Villamafian Bueno Voca
D2 Filomena Trocoli Voca
Dr. Algjandro Balsa Criado Vocal
Dr. Carlos Lahoz Rallo Voca
Dra. Miriam Romero Portales, Vocd
Dr. Pedro Herranz Pinto Vocd
Dra. Rosa Villanueva Vocd
Dra. Nora Butta Coll Vocd
D2 Evangelina Garrido Garcia Vocal
2.2. COMPOSICION (DICIEMBRE-2016)
Miembro Cargo
Dra. Almudena Castro Conde Presidente
Dr. JesUs Frias Iniesta Vicepresidente
Dra. Emma Fdez. de Uzquiano Secretario Técnico
Dr. Mario Arancon Monge Vocal
Dra. Concepcion Prados Sanchez, Vocal
Dr. José Ignacio Bernardino Vocal
Dr. Ramoén Usandizaga Elio Vocal
Dr. Antonio Bufio Soto Vocal
Dra. Elena Garcia Higuera Vocal
Dr. Jaime Fernandez Bujarrabal Voca
Dra. Nuria Rodriguez Salas Vocal
Dr. Filiberto Chulia Fernandez Vocal
Dr. Angel Robles Marhuenda Vocal
Dr. Fernando Cabarias Gémez Vocal
Dra Elena Villamafian Bueno Voca
D2 Filomena Trocoli Vocal
Dr. Carlos Lahoz Rallo Vocal
Dra. Miriam Romero Portales, Vocal
Dr. Pedro Herranz Pinto Vocal
Dra. Rosa Villanueva Vocal
Dra. Nora Butta Coll Vocal
D2 Evangelina Garrido Garcia Vocal

Categoria
Médico Adjunto
Jefe de Servicio
Adjunto

Médico Adjunto
Jefe de Seccion
Meédico Adjunto
Médico Adjunto
Jefe de Seccion
Jefe de Servicio
Médico Adjunto
Médico Adjunto
Médico Adjunto
Médico Adjunto

Abogado. Jefe de Servicio

Médico Adjunto
Investigador
Farmacéutica Adjunta
Enfermera. Supervisora
Jefe de Seccion

Médico Adjunto
Médico Adjunto

Jefe de Servicio
Médico Adjunto

I nvestigador
Representante pacientes

Categoria
Médico Adjunto
Jefe de Servicio
Jefe Secretaria Técnica
Médico Adjunto
Jefe de Seccién
Médico Adjunto
Jefe de Seccién
Jefe de Servicio
Médico Adjunto
Médico Adjunto
Médico Adjunto

Abogado. Jefe de Servicio

Médico Adjunto
Investigador

Farmacéutica Adjunta
Enfermera. Supervisora
Médico Adjunto
Médico Adjunto

Jefe de Servicio

Médico Adjunto
Investigador
Representante pacientes

Servicio

Cardiologia
Farmacologia Clinica
Bioestadistica
Atencién Primaria
Neumologia.
Medicina Intensiva
Medicina Interna
Ginecol ogia/Obstetricia
Andlisis Clinicos
Anestesialreanimacion
Neumologia

Cirugia General
Oncologia

Asesoria Juridica
Medicina Interna
IdiPAZ

Farmacia

Nefrologia
Reumatologia
Medicina Interna
Gastroenterologia
Dermatologia
Psiquiatria

IdiPAZ

Ajeno alalnstitucién

Servicio

Cardiologia
Farmacologia Clinica
IdiPAZ

Atencion Primaria
Neumologia.
Medicina Interna
Ginecologia/Obstetricia
Andlisis Clinicos
Anestesialreanimacion
Neumologia
Oncologia

Asesoria Juridica
Medicina Interna
IdiPAZ

Farmacia

Nefrologia

Medicina Interna
Gastroenterologia
Dermatologia
Psiquiatria

IdiPAZ

Ajeno alalnstitucion
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2.3. RENOVACION DE MIEMBROS

D? Rosario Madero Jarabo presenta carta comunicando su decision de dgjar el Comité e 13 de
enero de 2016 y asiste a su Ultimareunién el 4 febrero 2016.

La Dra. Emma Fernandez de Uzquiano es elegida por la Comision y se incorpora como Secretario
Técnico del Comité el 17 marzo 2016. El dia 21 de marzo de 2016, es designada por la Direccién Médica
como Jefa de la Secretaria Técnicadel CEIm en el Hospital.

LaDra. JuliaL6pez Diaz cesa por jubilacién el 6 octubre 2016.
El Dr. Luis Asensio Prianes cesa por jubilacién el 17 noviembre 2016.

El Dr. Algandro Balsa Criado presenta su dimision y cesa su actividad €l 17 de noviembre de
2016.

El Dr. JesUs Frias es € nuevo representante de la Comision de Investigacion.

2.4, REPRESENTANTE EN EL COMITE REGIONAL DE MADRID

La Dra. Castro Conde contintia 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 COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

3.1. CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS RECIBIDOS

¢ Distribucién por tipo de estudio:

350
300
250

200

150

100

50

EECC EPA No-
EPA

+ Distribucion de ensayos clinicos con medicamentos o ter apia avanzada segun fase y ambito de
desarrollo

2014 2015 2016 2014 2015 2016
ENsayoS Fase |l .......ccoovvenninineneec e 13 Ensayos UniCeNtriCos.........coveerereeenenicenennne 11
EnsayosFase Il ...cccveveeeceeevece e 47 Ensayos multicéntricos nacionaes................. 15
EnsayosFase 1 .....ccceeveeecevenece e 96 Ensayos multicéntricos internacionales........ 139
Ensayos Fase 1V ... 9
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¢ Agrupacién delos ensayos clinicos segin tipo de promotor
350

250 -

200

150 A

100 -

50
0
2014 2015 2016
1o (U (- = 417 @<L L o= VR 156
Sociedades cientificas/ fUNJACIONES...........ooivieieeee et 22
INVestigadoreS iNdEPENAIENTES...........coireirereerere ettt sre e 14

¢ Distribucion de estudios por objeto de estudio

3 @ Medicamento
EECC .
. @ Terapia avanzada
7] @ Producto Sanitario
EPA - O Muestras tisulares/biolégicas
@ Otros
No-EPA [ 7= | 208 |
13
21
Total 79 | 227
4

MEJICAMENTOS ....oveiveeteete et cee ettt e aesae e saeeebeebe et e eareesaesbeesbeesteeneennas 232
OPOS ettt ettt e e et e e e e et e e e e eae e e e e eabeeeeebaeeeesseeaeanreeaeatreaeanns 227
Muestras titulares/bi Ol OQICaS..........cueuerurieiririee sttt 79
ProduCtOS SANITArioS ........ccooueeeiiieiireeciee ettt ettt reesare e ereeenreas 21
TEAPIAAVANZAOAL.......c.civieeeiitiieiietee et 4
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3.2. ACTUACIONES DEL COMITE

¢ Actividad evaluadora

800

700

600

500

400

300

200

100

Total Enmiendas Respuesta
Estudios mayores Aclaraciones

NUMEro de reUNioNES OFAINAITAS ......cccveeiiteeieee ettt s s s e e s s sbeeesae e s sbeeesreesres 23
REUNIONES EXITA0ITINAITBS. ....eeei ettt e e e e s e e e e s s ebbe e e sesbeeessaseeassanreneas 2

¢ Resultados delas evaluaciones por tipo de estudio evaluado:

EECC

EPA

No-EPA

@ Aprobacion @ Denegacion @ Anulacion @ Pendiente
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¢ Tipodeactuacion

CEIm Evaluador Aprobado por Centro Idoneidad
otro CEIC Ampliado instalaciones
COMO CEIM .ttt b e sttt sbe b b eaea s 39
Como CENtro aMPliadO ......ccveevieeeieeee e 1
COmMO CEl @VaIUBOON ..ottt 299
Ratificacion de laevaluacion de otro CEl ..........ccccveveiienneneneee e 97
Tramite de Idoneidad Instalaciones del CENtro.........ccovvveenineieneneieneneeenine 127
Participacion en procedimiento VHP ..o 3
Cesiones de muestras desde €l BiobhanCo .........cccooeeiineienenieiee e 7
¢ NUmero de modificaciones sustancialesrecibidas: .........ccccecvvvereevrieneresieseneneenns 244
Evaluadas ComO CEIM ........cooiiiieie et 188
¢ Correspondencia total recibida en la Secretaria TECNICA........cccceevverererereeeenns 542
500
450
400
35) E
3m 4
25) 4
200 1
1& 4
100
50
0
Seguimientos Finalizaciones Corr. General
INfOrmMes de SEQUIMIENTO: ......ocveierieriecie e eeeee e see et e e et eneeneens 320
Informes de fiNaliZaCion: ..........cccoveiiirere s 153
CorrespondenCiageneral: ........oocevereiiereeeses et 69

_8.
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3.3.

No seincluye en €l registro la correspondencia electrénicani la salida de documentacion desde el
CEIm, que ha aumentado més que proporciona mente.

Cierrede estudios €N 2016 ......c.coocveeeeieeeiieeeiee et ettt e eae e e reeeenee e 153
FINAliZACIONES. ...ttt ettt e aeeeaes 130
CaANCEIBCIONES.......ccveeceee ettt ettt ettt e et e e eaee e s beeeetee e sbeeeebeeesbeeeseeeres 18

Por bajaefectividad ... 3

POr bgainClUSION .......cooveiiiicieiee s 9

POr OtraS CAUSES ......cccuveiiieiecee i ctee et tee ettt s 6

ANUIBCIONES. ......veitieitieitie et et ettt e et e e e esteebeebestaesteesteestessesasesteesteesseenbeenbesseesseens 4
ACTIVIDADES FORMATIVAS RECIBIDAS E IMPARTIDAS

27 de enero, asistencia a Jornada informativa sobre €l nuevo Real Decreto de ensayos clinicos con
medicamentos organizada por la AEMPS en €l Ministerio de Sanidad (E. Fdez. de Uzquiano).

19 de febrero, organizacion, asistencia y participacion en “ Jornada formativa para los miembros del
CEIm del HULP sobre las implicaciones de la nueva normativa que regula los ensayos clinicos con
medicamentos’ organizado por la Presidenta del CEImy la Secretaria Técnicadel CEImy (Todos los
miembros del Comité).

3 marzo, impartida sesién en Servicio de Dermatologia a peticion del Jefe de Servicio “Muestras
biolgicas en investigacion clinica. Biobancos' (E. Fdez de Uzquiano).

12 de mar zo, participacion como ponentes en “Jornada anual de Bioética’ organizada por € Hospital
Carloslll, (Paz Lavilla, E. Fdez. de Uzquiano, Concha Prados).

30 mar zo, participacion como ponente en Sesion General del Hospital sobre “ Seguridad de datos de
carécter personal. Riesgos para pacientes. Riesgos para profesionales’ con la ponencia: “Investigacion
biomédica con datos. ¢Donde estén los limites?’ (E. Fdez de Uzquiano).

26, 27 y 28 de abril, coordinacion (E. Fdez de Uzquiano) del “Curso de Buenas Practicas en
Investigacion Clinica. Aspectos éticos y legales’, promovido por IdipAZ para investigadores del
HULP. (Ponentes. Paz Lavilla, Concha Prados, Jesus Friasy E. Fdez de Uzquiano).

27 y 28 de mayo, asistencia a “Ill Congreso de la Asociacion Nacional de Comités de Etica de la
Investigacion (ANCEI)” celebrado en Vitoria, (Filiberto Chuliay E. Fdez de Uzquiano).

27 y 28 de mayo, participacion como moderador, Comité Organizador y Comité Cientifico del “I1I
Congreso de la Asociacion Nacional de Comités de Etica de la Investigacion (ANCEI)” en Vitoria,
con €l cargo de Secretaria de la Junta Directiva de la Asociacion. (E. Fdez de Uzquiano).

26 de mayo, asistencia a curso “Gestion de contenidos con Sharepoint. Nivel basico.ED.2” de la
CAM (Sol de Gracia)

20 de junio, asistencia a curso “Evaluacion de proyectos de Investigacion Biomédica desde la
Perspectiva de los Comités Eticos: aspectos practicos de la aplicacion del nuevo Rea Decreto
1090/2015" organizado por el CEIC Regional de Madrid (Sol de Gracia, Filiberto Chulia).

19 de octubre, participacion en la “I Jornada Nacional de Comités de ética de la Investigacién con
medicamentos CEIm”, organizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
en Barcelona. (Jesls Friasy E. Fdez de Uzquiano).

27 de octubre, participacion como ponente en el curso Asesoramiento Juridico a Profesionales
Sanitarios del HULP organizado por D. Filiberto Chulia con la ponecia “Etica en investigacién
clinica. Procedimientos en el HULP" (E. Fdez de Uzquiano).

3 de noviembre, asistencia a curso “Gestion de contenidos con Sharepoint. Nivel avanzado .ED.1" de
laCAM (Sol de Gracia)

11 de noviembre, asistencia a “ Jornada sobre proteccion de datos en €l dmbito sanitario: seguridad de
la persona como seguridad del paciente” organizada por el Hospital La Paz. (Paz Lavilla, E. Fdez. de
Uzquiano, Antonio Bufio).
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15 de noviembre, participacion en el Workshop: “Retos de la participacion de los pacientes en los
CEIm de acuerdo con el RD 1090/2015", organizado por €l Ingtituto Roche. (D2 Eva Garrido).

18 de noviembre, participacion como ponente en Sesion para Investigadores de IdiPAZ sobre
“Seguridad de datos de caracter personal” organizada por IdiPAZ con la ponencia “Proteccion de
datos en investigacion biomédica” (E. Fdez de Uzquiano).

25y 26 de noviembre, asistenciaala “1V Jornada de aspectos éticos de la | nvestigacion Biomédica”
organizada por €l Ingtituto Carlos |11 (Fernando Cabafiasy E. Fdez. de Uzquiano).

13 de diciembre, participacion como ponente en “Jornada El Seguro en los Ensayos Clinicos’
organizada por la Fundacion SERMES con la ponencia “Hojas de Informacion y consentimiento;
problemética de los CEI/CEIm” (E. Fdez de Uzquiano).

-10 -
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3.4. DISTRIBUCION DE LOS ESTUDIOS RECIBIDOS EN RELACION CON LA PATOLOGIA

OBJETO DE ESTUDIO:
Ped Adult Ped Adult
Enfermedad y aspectos psicosociales.....1..... 5 Diagnéstico Laboratorio/Imagen.............. 0...2
AICONOlISMO.......veciieeseeee e e 2 Biomarcadores.........coceurvvieeeeeninnnes e 1
Cardiologia..........covurerrrererieesieieines e 1 ESPectroscopia ........coevvrvricreenninnnes e 1
EStrés. ..o T Enfermedades de la piel............cccccceunee. 5.7
Informacion al paciente..........cccoevenns e 2 Dermatitis atopica .......c.c.covveveeerenuene. T
ALBIgIas........covevrniereeee e 5...6 Epidermolisis...........ccoereernicnnnnnes 4..3
ABIGIa. ... 4..3 PSOM@SIS .....covvevviieiriiee s e 1
ANafilaxia .........cccoveerieeiieriiens 1.1 QUEMAAOS ... i 3
ANGIOEAEMA ... e 2 Enferm. sangre y sist. inmunolégico...... 11... 21
Aparato locomotor/6seo.............ccceeeunene. 4..29 Coagulopatias..........ccceeerieenieieines v 2
ARHLS ..o 3..12 Disturbios electroliticos .........ccovrrvnes venes 1
ESPONilitiS ..o e 5 Enfermedades autoinflamatorias ......... ..... 2
Fracturas 0S€as ..........cccoeeerurrrercnnnns 1....8 Enfermedades autoinmunes............... 2...5
Protesis 0Seas .......oceeervniceeeisnnes e 2 Hemofilia.......ccooveenierceecees 6...8
Traumatismo neuroencefalico.............. ..... 2 Inmunodeficiencias ..........c.c.ccccevinnne, 2.1
Deso6rdenes mentales...........c.coocverenennne. 2....6 Inmunotolerancia ...........ccocoevvicreenins e, 1
DEPresion..........cveevericerneieeenieries e 2 Miastenia grave..........coocvreennienenies v 1
Desordenes emocionales................... - Trombopatias........cccoeeevrrierennnne. T
Esquizofrenia .........cccovvernienicsniis v 1 Enfermedades del feto y recien nacido . 13..... 6
PSICOSIS ..vvverirerereieieisi st e 1 Complicaciones parto ............cccuueernes wonee 1
Trastornos conducta alimentaria........ 1.1 Dafio cerebral .........ccocovrvvneicnenennen -
Trastornos conductuales.................... ..... 1 Diagnostico prenatal ............c.cccveneee. 2.
Enferm. SNC/Organos sensoriales.......... 3..46 Nutricion neonatal ...........c.cccevieenee. 2.3
ACUTENOS ... e 1 Parto pretérmino .........cccccvvvvverennns v 2
AlZheIMer ... e 4 Prematuridad .........ccocovrvvnriceeen 2.......
ALAXIAS ... 1.2 Retraso crecimiento IU ...................... -
Degeneracion macular.............coccoveees v 2 Virus respiratorio Sincitial................... T
Deterioro cognitivo/demencia............... ..... 3 Enfermedades sistema cardiovascular....6... 40
Enfermedades neurodegenerativas..... ..... 2 ANBUIISMAS ..o s 1
EPIlepsia .....covvvereeeerrereeeeeee e 6 AITIEMIAS .o e 6
Esclerosis lateral amiotréfica (ELA) ..... ... 1 ArErioSCIEroSIS ........c.ovvereieeiricireriicies o 1
Esclerosis mUltiple ......c.c.cocovoveernnnes v 6 Cardiopatia isQUémICa ...........cccourerrnen wonee 5
Espasticidad...........ocoverrrnncncnnne I Dispositivos cardiacos ........c.oeevvrrnes venee 1
GlauCoMa.........cevrireieirieiseee s e 1 Hipertension arterial..........cccococovevnnes v 1
Hemorragia intracraneal..........cccccecvees wonee 2 Hipertensién arterial pulmonar-........... 1.1
Hidrocefalia..........cccccouevrivenicicinnens - [CtUS ISQUEMICO ... e 7
INSOMNIO ..o e 2 Insuficiencia cardiaca ..........c.cccovvereenns e 6
MiIGrana..........oceevreeeerenieereeneerces e 4 Material protésico cardiaco..........c.c.c.. w.... 1
ParkinSon .........cooveueeerrnnceeeeenes e 3 Miocardiopatia ........ccccecvrrrrccenennne I
SOMNOIENCIA ... e 1 Muerte stbita ........ccoeoervvrrcceeene I
SOrEra ... e 4 Profilaxis tromboembdlica.................. 1.1
Tumores ORL ...t e 1 Riesgo cardiovascular........................ 1.5
Ulceras Corneales ..........cooverieeenences vonee 1 Riesgo vascular ..........ccoovevnivnieis v 1
Enfermedades congénitas.............cc.cc.... 7..14 Tromboembolismo pulmonar ............. 1.2
Acromegalia...........coovvenivniciinens e 1 TrombOosSiS VEN0SA.........covivevrirciririieis o 1
Atrofia muscular espinal...............c..... 3.1 Enfermedades del sistema digestivo........ 2..21
Cardiopatia congénita............c.cccceenee 1.1 Colitis UICErOSa......vueveeeriererrieirireiriis e 1
Displasias esqueléticas genéticas ....... ..... 1 Enfermedad Inflamatoria Intestinal ....1... 12
Enfermedades raras ..........ccccovvevienns v 2 Fisura anal ........cccccovveernnnnc s e 1
Fibrosis qUIStiCa...........ccoevriericienes e 4 Hemorragia digestiva...........cccovevvnees v 3
Metabolismo lipidiCo ...........cevrierries v 1 Higado graso..........cccevevrnieniniecnnies v 2
Otras alteraciones cromosoémicas......2..... 3 Incontinencia fecal ..........c.coovevevirrnien e 1
TesaurismMoSIS .......cceerrerceereeererenn. - Obstruccion sinusoidal...................... 1.1
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Ped Adult
Enfermedades del sistema respiratorio ... 5.... 24
ASMAL......cuiiiiiiiee s e 7
Bronquiectasias ........cccccoovveernnnns v 1
Congestion nasal .........cccccoveeeeneenne. T
EPOC ...t i 3
Fibrosis Pulmonar.........ccccoevveineenns e 2
Infecciones respiratorias.................... D
Insuficiencia respiratoria .................... 1.3
NEUMONIa ..o 1.2
SAHOS ... 1.5
Ventilacion mecanica.........cocoovevverrie e 1
Enfermedades endocrino/metabdlicas ...... ..... 119
Diabetes gestacional..........cccooerries v 1
Diabetes tipo 2 (DM2) ........ccovvvveenierenn s 10
Fisiologia del sistema endocrino.......... ..... 1
Genética patologia endocrina.............. ... 1
NULFICION.......cciiieiiecc e 1.2
Obesidad...........ccovvrrrrierieeseeies e 2
Otras enfermedades metabdlicas........ ..... 2
Enfermedades infecciosas y parasitarias .. ... 1050
CoinfecCiones ...........coevurvveciveciicris e, 3
EDOla......occccccc s 1
Hepatitis C .......covvreeeriereeeceeecs e 7
Infeccion intraabdominal.............ccceus .. 2
Infeccion nosocomial ...........ccceveeeeenns e 3
Infeccion por CMV .........cccocvvveirinnnne, T,
Infeccion VIH........ccccovvveicrceeieie 1..19
Infecciones bacterianas ..................... 5...9
Infecciones fUNGICAS ..........covevveerieinees e 2
MENINGItiS.........cvvveeeereieirieenecirees e 1
Otras parasitosis...........cocerueesieninns v 1
Otr0S VIFUS....ovvvcveeereieicieseeie e 2.2
SEPSIS .. T,
Enfermedades sistema genitourinario....... ..... 014
Complicaciones dialisis..........c.coceerrie vunee 4
CoNtracepCioN.......ocvveeeeeereeiereeieienes e 1
Disfuncion sexual...........cocvvveieerines v 1
Incontinencia urinaria.........c...cococeeeeees e 1
Infertilidad/reproduccion asistida.......... ..... 1
Insuficiencia renal cronica.............ccc... ... 1
Litiasis renal.....cccceveeveveveeseeeeeeieceees e 1
Mioma UEriNO ......c.eveerrrceeeeee e 3
Vejiga hiperactiva...........c.cocevevnicns v 1
Investigacion
farmacéutica/bioequivalencia ...........c.c.cooe. o.e. 17
Bioequivalencia.........c.ccovvveeerensnes v 1
Efectos secundarios a farmacos.......... ..... 1
Farmacogenomica ...........ccovveeeerecenenes e 4
Utilizacion de medicamentos ............. 1.1
Métodos QUIrtrgicos ..........coeeeeeerercernienns wons 017
CompliCaCIONES. .......vvveiveerireieirireiriines e 6
Laser diodo .......ccoceueeeurrrrieeieienenes e 1
Profilaxis infecciones ..........cccocvvevveies v 1
Técnicas qQUIrirgicas .........ccooeereeens wone 9

Ped Adult
NEOPIASIAS ... e 797
Cancer cabezalcuello .........c.ccccevveeenens e 1
Cancer ColoN......ccccceeeeeeecreeeeeeeeeees e 7
Cancer hepatiCo........ccovvvevrieeesieriinns wonie 4
CaNCEr PIEl..vvicieireceeeree s e 2
Cancer prostata ........coceeeecveeeeieeccens e 3
Cancer pulmoN......ccoooeeeceeeeeeeeens 17
Cancer renal .......coceveveeeeecreeeeeeeeeees e 2
Cancer tiroides.......cccooeeveecvereeeececeeees e 3
Cancer urotelial.........ccoceveeeeeeeiieceeens e 6
Cancer avanzado............cccceveereeveecncns o 1
Cancer gastriCo......o.vvirereeesieiriines o 3
Cancer ginecoldgico ...........ceveverreerenns e 19
Cancer PANCIEAS. ......c.ccveucveverereeeeeerees cane 1
Cancer tejidos blandos ..........cccoeeveie o 1
Complicaciones quimioterapia............. ... 4
LeuCEMIaS.....cccvurrverrrrrierererereree e 1.3
Melanoma........ccccovvvvevvincceceeee s e 4
Oncologia Infantil...........cccoovrriinienee. 1.1
Osteosarcoma........c.cceeeeeeeecvererennnnn. 3.
S. linfoproliferativos...........c.ccceveueenee. 1.5
S. mielodiSpIASICOS .......cevrieeerieiriies e 2
Tumores neuroendocrings ..........cceveves v 2
Tumores s6lidos..........covvvevererererernen 1.6
Optimizacion asistencia...........c.cccocovveeinns e 215
Calidad de vida .........cccovvecrerieciieccens e 2
Cuidados Enfermeria..........cccccceveeeenens e 1
Farmacoeconomia........cccoeeeveeveeveririrnns eves 1
Formacion asistencial .........ccceevvvvieis e 1
Optimizacion métodos ...........ccccuue.... 1.9
SUPEIVIVENCIA ....ovviieeccice e e 1
Telemedicina.........cccooevevviecrcrererenene, T
Salud publicaivacunas..........cccccevevvierens o 212
Educacion sexual..........ccccceeeeeieienes e 1
Envejecimento ... v 3
GEStACION....c.cvevececcrec s 4
TabaquISMO ...c.cveeiieeeeeeeee s e 1
VaCUNAS .....ccveeiiieieceee et 2.3
Sedacion/Analgesia..........ccocvvreininineines e 114
DOIOF ... s 5
Dolor oncolOgiCo .........vevveieeereiiciriees e 4
Dolor postquirirgico..........c.oeeererunene. 1.3
Reanimacion..........ccocovvveeeecnincenes oo 1
Sedacion .......ccccveeecececee e e 1
Terapia génica/celular,ingenieria tisular ... ..... 18
Dianas terap@uticas ..........c.cocoeevrevnes venes 3
Células Madre/Lineas celulares......... 1.1
Muestras tisulares...........ccccceveevevcieienes o 3
Protedmica.......ccccovvvvevvvsieeeececeeeees e 1
Trasplantes......ccocovvveveieeeeceieeeeeee s e 26
Donacidn de ViVo .........ccceveveeeccieiees oo 1
Transplante de médula 6sea................ ..... 2
Transplante renal...........ccococvevevenvniinins e 3
Trasplante hepatico .........c.cccoeveneeeee. T,
Trasplante intestinal...............cccu...... 1o,
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3.5. DISTRIBUCION DE ESTUDIOS POR GRUPOS DE PATOLOGIAS

Alergias

Aparato locomotor/6seo

Desérdenes mentales

Diagnéstico Laboratorio/lmagen

Enfermedades del SNC y érganos sensoriales

Enfermedad y aspectos psicosociales

Enfermedades congénitas

Enfermedades de la piel

Enfermedades de la sangre y sistema inmunolégico

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 quirdrgicos

Neoplasias

Optimizacién asistencia

Salud publica/vacunas

Sedacién/Analgesia

Terapia génical/celular e ingenieria tisular

Trasplantes
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3.6. DISTRIBUCION DE ESTUDIOS POR HOSPITALES

HCB
HClll
IdiPAZ
INGEMM
UAM
HIS
UCM
HLM

HOSPItal GENEIAl: ......c.eeeeiecee et eas 368
(o1 o1 = 1 g1 = 78
Hospital Rehabilitacion y TraumatolOgia: ........cccvvveveereeieeierese e e 33
HOSPItal MaErNal: ..o e e 32
SErVICIOS CONTAIES. ....eieiieieieie ettt ne e 27
Hospital de Canto BIANCO .........coiirieiiriirieiiieseee et 3
HOSPItEl CAITOS T ..t 6
IAIPAZ ...ttt sttt sttt r ettt e st et et e eneeteneerens 7
IMGEM ..ottt sttt sttt sa et st se et s be e e sesbeseesesbeneenesteneenens 6
L TR 7
Hospital INfanta SOfia.........cccvivviiireiicerese e 23
Universidad COMPIULENSE. ........ccvieiieriiieeereese et sae e e e neeeas 1
HLIM ettt sttt sttt b e et b et nenbeneene 1
Centros de AtenCiON PriMarial.......ccoouveeeerieininieisesieesie e 15
[N 1 TSRS 1
[ SRS 4
e AYZ o [ TSRS 4
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3.7. DISTRIBUCION DE ESTUDIOS POR SERVICIOS

¢ Hospital General

Alergia

Andlisis Clinicos| 3|

Ar

Cardiologia

Cirugia General
Cirugia Maxilofacial
Cirugia Toracica
Cirugia Vascular
Dermatologia

Digestivo/Gastro

Endocrinologia
Enfermeria
Geriatria

Hematologia

Medicina Intensiva

Medicina Interna

Nefrologia

Neumologia

Neurocirugia
Neurofisiologia

Neurologia

Nutricién
Oftalmologia

Oncologia

Otorrino
Paliativos
Psiquiatria
Urgencias
Urologia

VIH

¢ Resto HospitalesHULP

Alergia

Anestesia

Cardiologia

Cirugia

Cuidados Intensivos
Digestivo/Gastro
Hematologia-Oncologia
Hepatologia
Infecciosos

Nefrologia
Neonatologia
Neurologia

Pediatria General
Reumatologia
Urgencias

Qx Ortopédica y Trauma
Fisioterapia
Reumatologia
Traumatologia
Anestesia

Ginecologia
Microbiologia
Anatomia Patolégica
Farmacia
Farmacologia Clinica
Inmunologia

Medicina Laboral
Medicina Preventiva
Oncologia Radioterapica
Radiologia
Rehabilitacién Cardiaca
Digestivo/Gastro
Medicina Interna
Rehabilitacion

Grupos de IdiPAZ
INGEMM

15 -
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+ Entidadespublicasno-HULP

Enfermeria

Farmacologia y Terapéutica
Medicina Preventiva

Unidad Docente Matronas
1IBM "Alberto Sols"

Medicina Celular y Molecular

Odontologia

Alergia

Anatomia Patolégica
Digestivo

Dolor
Endocrinologia
Hematologia
Medicina Intensiva
Neumologia
Neurologia
Oncologia Médica
Reumatologia
Traumatologia
Urologia

Barrio del Pilar |
Bustarviejo |
Castroviejo

La Chopera |

Salud Reina Victoria
Salud Vallecas

V Centenario

+ Entidades privadas

IVI-Madrid 1
Valdelasfuentes | 1
Medinova | 1

La Milagrosa | 1

La Moraleja | 1
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3.8. INVESTIGADORES CON MAYOR ACTIVIDAD INVESTIGADORA

\ N° Estudios

| EECC EPA |No-EPA| Total
14
14
11

N

Javier De Castro Carpefio 10
Exuperio Diez Tejedor
Antonio Pérez Martinez

Maria Dolores Martin Arranz
Victor Jiménez Yuste
Alejandro Balsa Criado

Jaime Feliu Batlle

Samuel Ignacio Pascual Pascual
Andrés Redondo Sanchez
Enrique Espinosa Arranz
Javier Garcia Samaniego Rey
Alvaro Pinto Marin

Ignacio Zapardiel

José Ramon Arribas Lépez
José Luis Bartha Rasero
Cristina Calvo Rey

Beatriz Castelo Fernandez
Raul De Lucas Laguna
Eugenio De Miguel

Ana Frank Garcia

JesuUs Frias Iniesta

Carmen Gémez Candela

Luis Lassaletta Atienza

[y
o

[N
o
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