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1. INTRODUCCION

Esta memoria del CEIC del Hospital Universitario La Paz recoge la actividad
desarrollada por esta Comisién durante el afio 2015.

El afio 2015 mantiene una importante carga de trabajo, como asi lo atestiguan los 212
ensayos clinicos, 75 estudios post autorizacion observacionales (EPA) con medicamentos, los
256 estudios de investigacién no-EPA y las 746 enmiendas mayores recibidas. En 37 ocasiones
hemos actuado como Comité de Referencia nacional lo que nos ha posicionado en el cuarto
Comité con mas ensayos clinicos de Referencia en Espaiia y en el primero de la Comunidad
de Madrid en 2015.

El trabajo desarrollado durante el afio 2015 ha hecho necesario la convocatoria y
aprobacion de tres reuniones extraordinarias, en jornada de tarde, lo que ha supuesto un
esfuerzo afiadido tanto para los evaluadores como para el personal de la Secretaria Técnica.

A pesar de tan notable actividad evaluadora y de la carga de trabajo, no ha aumentado
el apoyo administrativo a la Secretaria Técnica que se ha solicitado en reiteradas ocasiones a la
Fundacion de Investigacion y al Hospital sin haberlo conseguido.

Durante el afio 2015 el CEIC ha continuado su participacion, en el proyecto piloto,
conjuntamente con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en cinco
nuevas solicitudes de evaluacién por procedimiento armonizado (VHP) y la experiencia ha
sido muy positiva, aunque haya supuesto un esfuerzo y dedicacion afiadidos de los miembros
evaluadores y de la Secretaria Técnica con la elaboracién de los informes en inglés, en un
nuevo intento de optimizar el tiempo durante los procesos de autorizacion cara a la entrada
en vigos de la nueva normativa europea de ensayos.

En cuanto a novedades legislativas; el Reglamento (UE) No 536/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano, establece en el articulo 8 el principio de decision unica por Estado miembro,
que debe alcanzarse en un plazo corto, indicando en el articulo 9 que la evaluacién debe ser
realizada de forma conjunta por un niimero razonable de personas que retinan entre todas las
calificaciones y la experiencia necesarias, dejando a cada Estado la potestad de decidir quién
debe participar en la evaluacién del ensayo. Entre estos aspectos se encuentra la necesaria
cooperacién entre Comités de Etica y las autoridades nacionales competentes.

Nuestro CEIC ha participado en todas las reuniones del Grupo de Coordinacion 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. Su cometido es elaborar el borrador del memorando de colaboracién, hacer
un seguimiento de la aplicacién del mismo y elaborar propuestas de modificacion.

Como norma general, el GCEC se retine once veces al afio, bien de forma presencial,
bien mediante teleconferencia. Hasta que se lleve a cabo el procedimiento de re-acreditacién
de los CEIC establecido en la disposicion adicional primera, participaran en el GCEC un
numero de CEIC/CEIm que en su conjunto hayan sido comités responsables de emitir el
dictamen en al menos el 85% de los ensayos clinicos evaluados.

Finalmente el 24 de diciembre, se publico el nuevo 1090/2015, de 4 de diciembre, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
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Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos. A partir de esta
fecha el CEIC se tendra que ajustar a los nuevos plazos y procedimientos establecidos.

El Biobanco que inici6 su funcionamiento en 2010 como un nuevo servicio de apoyo a
la investigacion del IdiPAZ, dnicamente solicitd la valoracion de una cesion de muestras
biologicas a proyectos de investigacién durante 2015. Es llamativa la baja actividad en este
sentido y nuestro CEIC, como CEIC adscrito al Biobanco de IdiPAZ, se muestra intranquilo
con los cambios de personal responsable del buen funcionamiento del Biobanco y la falta de
recursos para el mismo.

El dia 22 de diciembre del 2015, desde la Subdireccién de Investigacién del Hospital se
solicitd la renovacién de la acreditacion del CEIC cuyo periodo de validez finalizaba el 1 de
febrero del 2016. Con fecha 28 de enero de 2016, el Servicio de Control Farmacéutico y
Productos sanitarios de la C.A.M. resolvio dando una prorroga 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, fije los criterios especificos comunes que permitan la
oportuna acreditacion como CEIm.

Ademas de todo lo expuesto la Secretaria Técnica del CEIC ha continuado su actividad
formativa y ha asistido a numerosas reuniones y jornadas. Este afio la Dra. Emma Fernandez
de Uzquiano ha coordinado el curso de Buenas Practicas Clinica en Investigacién y aspectos
éticos promovido por IdiPAZ.

Otra vez mas desde esta memoria del afio 2015, nos gustaria 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 Investigacion Clinica.

Queremos que conste nuestro agradecimiento a D. Francisco Gaya por el apoyo en el
mantenimiento y actualizacion de la aplicacion informatica del Comité asi como para la
elaboracion de esta memoria.
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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
Vocal
Vocal
Vocal
Vocal

Cargo
Presidente

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

Categoria
Médico Adjunto

Jefe de Servicio
Adjunto

Meédico Adjunto

Jefe de Seccién

Médico Adjunto
Medico Adjunto

Jefe de Servicio

Meédico Adjunto
Meédico Adjunto
Médico Adjunto
Médico Adjunto
Abogado. Jefe de Servicio
Meédico Adjunto
Investigador
Farmacéutica Adjunta
Enfermera. Supervisora
Jefe de Seccién

Meédico Adjunto
Meédico Adjunto

Jefe de Servicio

Médico Adjunto
Investigador
Representante pacientes

COMPOSICION ACTUAL DEL CEIC (DICIEMBRE-2015)

Categoria
Médico Adjunto

Jefe de Servicio
Adjunto

Meédico Adjunto

Jefe de Seccién

Médico Adjunto
Medico Adjunto

Jefe de Servicio

Meédico Adjunto
Meédico Adjunto
Meédico Adjunto
Médico Adjunto
Abogado. Jefe de Servicio
Médico Adjunto
Investigador
Farmacéutica Adjunta
Enfermera. Supervisora
Jefe de Seccién

Médico Adjunto
Meédico Adjunto

Jefe de Servicio

Meédico Adjunto
Investigador
Representante pacientes
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COMPOSICION DEL CEIC DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ (ENERO-2015)

Servicio
Cardiologia
Farmacologia Clinica
Bioestadistica.
Atencién Primaria
Neumologia.
Medicina Intensiva
Medicina Interna
Analisis Clinicos
Anestesia/reanimacién
Neumologia
Cirugia General
Oncologia
Asesoria Juridica
Medicina Interna
IdiPAZ

Farmacia
Nefrologia
Reumatologia
Medicina Interna
Gastroenterologia
Dermatologia
Psiquiatria

IdiPAZ

Ajeno a la Institucién

Servicio

Cardiologia
Farmacologia Clinica
Bioestadistica.
Atencién Primaria
Neumologia.
Medicina Intensiva
Medicina Interna
Analisis Clinicos
Anestesia/reanimacién
Neumologia

Cirugia General
Oncologia

Asesoria Juridica
Medicina Interna
IdiPAZ

Farmacia

Nefrologia
Reumatologia
Medicina Interna
Gastroenterologia
Dermatologia
Psiquiatria

IdiPAZ

Ajeno a la Institucién
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2.3. RENOVACION DE MIEMBROS

El 8 de enero de 2016 se incorporan a las reuniones del CEIC la Dra. Rosa Villanueva y
la Dra. Nora Butta como Vocales.

2.4. REPRESENTANTE DEL CEIC EN EL CEIC REGIONAL

La Dra. Castro Conde continua 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:

300

250

200

02015 HULP

150

100

50

EECC EPA No-

¢ Distribucion de ensayos clinicos con medicamentosggin fase de desarrollo del tratamiento:

350
300

250

200 -

150 -

100

50

2010 2011 2012 2013 2014 2015

ENSAYOS FASE ..cciiiiiiiiiiiiiii e 13
ENSAYOS FASE Il ..coiiiiiiiiiiiiiiii s et 47
ENSAYOS FASE H..cooiiiiiiiiiiiiii et 118
ENSAYO0S FASE IV ...ttt 11
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¢ Distribucion de ensayos clinicos segun ambito de sirollo

300

250

200

150 A

100 A

50

2011 2012 2013 2014 2015

ENSAYOS UNICENIIICOS .....eiiiutiieeitieee s sttt e e et e e s asbe e e s abbeeeanbbeasanneeesnbeeaesnnes 26
Ensayos multicéntricos Nacionales...........ccccccvvieeeeee e e 20
Ensayos multicéntricos internacionales..........cccccvviereieiiieiieieee e 166

¢ Agrupacion de los ensayos clinicos segun tipo degmotor

350

300

250 -

200 -

150 -

100 -

50
0
2007 2010 2011 2012 2013 2014 2015
INAUSEIIA fArMACEULICA .......uni it e e e e e e e e e e e e 183
Sociedades cientificas / fUNAACIONES ... eeeerereiiiiiieieiee e 18
Investigadores INAEPENTIENIES.............. e eeeeee ettt e e et e e e st e e s asrneeeeee e 11
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¢

3.2

¢

Distribucién por objeto de estudio

@ Medicamento
EECC @ Terapia avanzada
@ Producto Sanitario
O Muestras tisulares/biolégicas
EPA

O Tejidos embrionarios humanos

O Otros

No-EPA

Total
[ =To o= T g =T o] (o LTRSS 262
OIOS ettt e e e e e e e e a e e e e e e e 199
Muestras titulares/biolOgiCas. ........uvvviiieeeiieiicicee e 58
Productos SANItAIIOS ........uveeiiieiites ettt e e e st ee e e st e e e e sneeeeees 20
=T To [0 ST gl oo T =T T 1 SRR 2
BT = VT W= 1Y/ 1 .2 Lo - DO EURRRR 2
ACTUACIONES DEL CEIC

Actividad evaluadora del CEIC

800

700

600

500 A 1 2015 HULP 0O 2015 Otros

400 A

300 A
200 4342
100 ;
|
0
Total Enmiendas Respuesta
Estudios mayores Aclaraciones
Participacion en evaluacién de ensayos por progedtmVHP .........cccccvvvvvvvvieeeeeennn, 5..
NUmMero de reuniones OrdiNATIAS .....coiie e i ieeeeeeei e e e e eeeere e 22
ReuNiones eXtraordiNariaS..............cuvvieeeeeeeeeriiiiiiiaee e e e eeeeeeeerrrrib et eeeeeseeeseeseessenes 3
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¢ Resultados de las evaluaciones del CEIC por tipo dstudio:

EECC

EPA

No-EPA

@ Aprobacion @ Denegacion @ Anulacion

¢ Tipos de actuaciones del CEIC

Referencia Implicado Centro Evaluador
Ampliado
Como CEIC de REfEIENCIA.........cceveiiii s ceeeem et aea
ComO CEIC IMPIICATO .......uviiiiie ittt cmmmme et
(07] gaTo T et=T a1 go T Taa] o] =T o S
(000] 14T J O Y TOR =1V Z-1 [VF=To [o ]
Ratificacion de la evaluacion de 0tro CEIC ...eeeeiiiievvveeeeeeeeeeeeeeves

O Pendiente

Ratificacion
actuacion otro
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¢ Nuumero de enmiendas mayores recibidas:..........ccccccee e, 746
Relevantes como CEIC de Referencia/evaluadof.......ccc.vvvvvveeeeeee.... 170
Relevantes como CEIC impliCado ..............ummreeeeeeriniiiieeee e K76
¢ Correspondencia fisica total recibida en el CEIC............cccovoiiiiiiiiiiieeien. 1.390

900

800

7001

600

500 1

400 1

300+

200+

100
0
Seguimientos Finalizaciones Corr. General
Respuestas a aClaraCiOnNesS: ...............ommmmmeerrrnrmmmmmrrrerrrerieaeeeaenn .. 355
Informes de SEgUIMIENTO: .........cccceeivieeeeeeireir e e e e e e e e e e e e e eenens 411
Informes de fiNaliZacCion: ............cocviiieeeeeie e 244
Correspondencia general: ..........cc.ueviieeeecmnniee e 380

La correspondencia ha disminuido ya que no seyreabn el registro la correspondencia electrénica,
que ha aumentado mas que proporcionalmente.

(@AY (=T o (ST =Y) (0o [0 1T 173
FINAIIZACIONES ... .ttt e e e e et e e et e e eaaa e
Cancelaciones
INterrupCiones.........cccecvvvvvvvnnnennnes
YN 18] F=Tod o] [N

En el apartado 4 aparece la relacion de los ensaywlados, anulados e interrumpidos asi como
toda la correspondencia recibida en relaciéon conadi ensayos.

3.3, ACTIVIDADES FORMATIVAS DE LA SECRETARIA TECNICA DEL CEIC

8 de junio , participacion como Comité Organizador y Comit@r@ifico del Il Congreso de la
Asociacion Nacional de Comités de Etica de la Iigasion (ANCEI) en Zaragoza, con el cargo de
Secretaria de la Junta Directiva de la AsociadinFdez de Uzquiano)

10 y 11 de Junio, participacion como ponente en curso sobre “Evafumaile Proyectos de
Investigacion Biomédica: aspectos éticos y legal@sjanizador por el CEIC-Regional de Madrid. (E.
Fdez de Uzquiano)

25 de junig participacién como ponente en las VI Jornada sieciacion Espafiola de Companiias de
Investigacion Clinica (CRO)- AECIC sobre los CEI€galuacion de riesgos y papel del paciente. (E.
Fdez de Uzquiano)

29 y 30 de junio,asistencia &Simposio Internacional de Medicina Narrativa deFkcultad de
Medicina de la Universidad Autonoma de Madrid.FHez de Uzquiano)

8 de julio, sesién del Servicio de Oftalmologia del HULP sobimvestigaciéon con muestras
biologicas. Aspectos éticos y Juridicos” (E. Fdedquiano)

23 de septiembre participacion como ponente y representante defzsgn Webinar de EUPATI
sobre el papel de los pacientes en los Comité ida E¢ la Investigacion. (E. Fdez de Uzquiano)

-9.
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23 de octubre participacion como docente en Master de Monitateslnvestigacion clinica del
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid. Clasérs legislacion sobre ensayos clinicos con
medicamentos: Ley 29/2006 y RD 223/2004. (E. Fdeldzquiano)

27, 28 y 29 de octubrecoordinacion (E. Fdez de Uzquiano) del “Cudm Buenas Practicas en
Investigacion Clinica. Aspectos éticos y legalggomovido por IdipAZ para investigadores del
HULP. (Ponentes: Paz Lavilla, Concha Prados, Jedas y E. Fdez de Uzquiano)

30 de octubre participacion como ponente de la charla titul4Btica en investigacion clinica.
Procedimientos en el HULP” en curso sobre AsesaatniJuridico a Profesionales Sanitarios del
HULP organizado por D. Filiberto Chulia (E. FdezUdiequiano)

19 y 20 de noviembremiembro del Comité Cientificy asistencia al 1ll Congreso sobre Aspectos
Eticos del Accesos a datos en Salud del Instit@doS 111, Invitada por ser miembro del Comité de
Etica en Investigacion y Bienestar Animal del lngt Carlos 11l desde 2012 (E. Fdez de Uzquiano).

2 de diciembre, participacion como ponente en curso sobre “Evadmacde Proyectos de
Investigacion Biomédica desde la perspectiva de G&C: exposicion de casos y novedades
normativas” organizador por el CEIC-Regional de NAdE. Fdez de Uzquiano)

-10-
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3.4. DISTRIBUCION DE LOS ENSAYOS RECIBIDOS DURANTE 2015 EN RELACION CON LA
PATOLOGIA OBJETO DE ESTUDIO:

Ped Adult Ped Adult
AIBIGIAS. ....cveveverireeeee e 1.7 Enfermedades de la piel.........c.cccovuneeee. 4..8
ALBIGIa......cocviieeee 1.5 Dermatitis atopica ...........coceveeevrnnnee 1.2
ANGIoEdEMA.....coovicccrcee s 2 Enfermedades raras piel.................... T
Aparato locomotor/0seo.............cccevevnne. 4..22 Hidradenitis supurativa ...........ccccevvenns oo 1
ARHLS ..o 4..9 PSONASIS ...cvvvrerererceieieees e 2.1
Artroplastia...........cccocvieeriiciiieieees e 1 QUEMAOS ... o 1
AIrOSIS ..o e 5 Radiodermitis.........cccoeerrvneiecrnnns e 2
ESPONGIlItIS ... e 2 UICRTAS v oo 1
Fracturas 0S€as ..........cccoeeeeevivnreicees o 1 Enf. sangre y sistema inmunologico........ 6..37
Hombro congelado..........cccocovvnicvns e 1 Coagulopatias..........ccceereerreenienrienins s 2
OSteOPOroSIS.....cvcvveviriicrcieree s e 1 Disturbios electroliticos .........ccovveveiinns o 2
Protesis 0Seas .......cceeervvveeccnnns e 1 Enfermedades autoinflamatorias ......... .... 4
Traumatismo neuroencefalico.............. ... 1 Enfermedades autoinmunes................. .. 14
Desordenes mentales...........cooovvrccnns oo 1 Hemofilia.......ccoovvevieeieecenes 3...8
AdICCIONES. ... e 2 Inmunodeficiencias ............cccoceeunee. 2.1
DElIFIOS ... e 1 Sindrome anémicCo.........cocvrevnrennis oo 2
Esquizofrenia .........ccocovvevviieeniiciniis o 3 Trastornos Hemostasia............cccocoveeeer ... 2
Trastornos conductuales..............ccccve. ... 1 Trombopatias........cccceevvviriccrcrennnn, 1.2
Diagnéstico Laboratorio/Imagen................ ... 1 Enf. sistema cardiovascular..................... 2..44
Ecografia........ccooennninnniencs e 1 ANBUIISMAS ... e 1
Enfemedades SNC/érganos sensoriales. 4 ... 26 AITIIMIBS .. 12
AlZheimer.......covveieeceeeeee e 5 ArterioSCIEroSiS .......covvrervrrricreen e 2
Cefalea.......coveceeiicseceee e e 3 Cardiopatia isquémica ........c.cccccvveveeens o 6
Degeneracidn macular..........ccccceeeevnes e 1 Cardiopatia isquémica aguda .............. ... 2
Discapacidad intelectual .................... 2., Enf. tromboembdlica venosa (ETV)..... ... 2
Distrofia muscular.......c.c.cccovevveevveiins o 1 Hipertensién arterial..............ccccceveeee. 1o
Enfermedad bipolar..........cccccooovveivees e 1 [CtuS ISQUEMICO ... e 4
Enfermedades neurodegenerativas..... .... 1 Insuficiencia cardiaca ........c.cccovvvvreerer .. 1
Epilepsia ....ccovveverererreereeeeee 1.4 Miocardiopatia .........cccceeerrrrineeenn 1o
Esclerosis mUltiple ......cccvvvevecieiinns oo 5 Muerte sUbita.........ccoceeeviiccieces o 1
Glaucoma........ccovveerreereeseerie 2 Profilaxis tromboembolica...........cccccoues .. 2
Otras patologias SNC..........cccocovvenins o 1 Riesgo cardiovascular............c.ccovveees . 10
ParkinSon..........cccooevnennienniesees 1 TrombOsSiS VEN0SA........cvvivvvrerirnerieins oo 1
SINCOPES ... T Enfermedades del sistema respiratorio ... 5.... 29
S T0] (o[- TP 1 ASMA.....oiiies e 1.5
Enfermedad y aspectos psicosociales....... ... 2 Bronquiectasias ..........cccocevviieiciieiins 1
Afrontamiento de la muerte........c.cccc.e. ... 1 Dafio pulmonar .........ccccevvneecrnsnes e 2
Fragilidad .........cccoeevveiecceeecceen 1 EfiSema.....cceviiecceeeeeee 1
Enfermedades congénitas.............cc.cc.... 2..12 EPOC.......oeeceeeeee e 6
Acromegalia..........ccoeveeerviiiccees e 1 GrIPE oo 2.2
Displasias esqueléticas genéticas ....... ... 1 Insuficiencia respiratoria ...........c.cccceee. ... 3
Enfermedad de Fabry ..........ccooovnins .. 3 Narcolepsia..........ooveereeevniennicseis o 1
Esclerosis tuberosa...........cccoeovnivvnies e 1 NEUMONIA ... oo 3
Fibrosis quistica..........c.cccoeervrnninnnes 1.5 Parada cardiorrespiratoria..........cccccoeves e 1
Hernia diafragmatica..............cccceveee. 1.1 SAHOS ..., 1.1
Enfermedades del feto y recien nacido . 13..... 1 Ventilacion mecanica............ccccoveeenee. 1.3
Diagnostico prenatal ............c.ccevneee. I
Nutricion neonatal ...........cccoevvrveeeenee. 6.
Prematuridad .........ccoooeerrniccnen 4.1
Virus respiratorio Sincitial................... 2.,
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Ped Adult Ped Adult
Enfermedades del sistema digestivo.......3... 17 NEOPIASIAS.........rrvvveeeerrreereseereeeeesenrieees 5.121
ApendiCitis.......cccovvviiiieeccccene, 1. Ca cabeza/CUENO v 6
Celiaca......ccovvvereeiis e, T CaCEINVIX o 2
Colestasis .......ccoceeeeniieiicerereean, 1o Cacolon. 10
Colitis UICEroSa......ccvvveeecrerereeeeeeees e 3 Ca eNdOMELHO oo 1
Enfermedad Inflamatoria Intestinal ...... ... 9 O N1 W 11
Estrefimiento ... 2 Ca OVaAMO..veeeeeeeeeeeeeee e e 3
Hemorragia digestiva.............ccccccees ool 1 0 Y T 2
Higado graso...........oeeveeeeeeeeeeeeeeeees 1 Ca pProstata ........ooovveeeeeeeeeeeeeeeccrisesnnne . 12
Reflujo gastroesofagico ............ccvvues wves 1 CaPUIMON.....oeveerereeeereeereereiene e 20
Enfermedades endocrino/metabolicas ....4 ... 15 CareNAl ... s 1
Alteraciones crecimiento................. 2....... Ca tirOIAES ... e 1
Diabetes gestacional................ccceee ... 1 Ca UrOtelial.......ovveeeeeeeeceeeeeece e o 4
Diabetes tipo 2 (DM2)..........ccccccvvvvrrnss s 4 Cancer digestivo ............cccoooeeeeerrrrrreeees o 1
Genética patologia endocrina.............. ... 2 Cancer digestivo (Otros).........ovvvvvevvvrers . 3
NULTICION .. e 2 Céancer géstrico '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 4
NUTENtES......coviiicec e e 1 CANCEL OSEOeooooo 5
ObeSidad ............................................ 1 ..... 5 Céncer péncreas '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 2
Retraso crecimiento...............cccceenee. 1o Cancer tejidos blandos ..................... 1.2
Enf. infecciosas y parasitarias................ 12...40 Cancer testicular..........c.cocooevveeveceees oo 1
Coinfecciones .........ccovveerneererenennn. 1.1 CANCET-GENEHCA. ..vvvvveeeeerere e oo 5
=T O 1 Emesis post-quimioterapia............co.... ... 1
Hepatitis C .........ooovvvvviviiiinnns 2.4 GlIOMAS......vvveeeeeeeeeeeeeeeeee e s 1
Infeccion nosocomial ...............cccccocvee . 2 Hemangioma............c.ueveeveenerneeneene. I
Infeccion VIH.......cccoovvvnvvviviiins 4..19 LEUCEMIAS.......eeeeeeeeeeeeeeereeeeeeeeens 1o d
Infeccion virus del papiloma humano... ... 1 MEIANOMA ... sessseess oo 3
Infecciones bacterianas ..................... 2.2 Neoplasias hematoldgicas ................... ... 1
Infecciones fingicas ... e 3 Neuroblastoma..................ccoooewvvecr. (I
Infecciones importadas ................c...... .. 2 Oncologia Infantil..........cccoveverininees s 1
Infecciones pararitarias............... 2.....2 S. linfoproliferativos...................ccco.... 1.4
SEPSIS oot 1.3 S. MielodiSpIASICOS ..vvvvvvvvvrevreereeeeeeeeeees oo 5
Enfermedades sistema genitourinario ..... 1... 12 Tumores neuroendocrinos................... ... 2
Disfuncion eréctil.........ccoovvvvveccveiins o 1 Tumores SOldoS v 2
Disfuncion sexual...........ccocovreerinnines e 2 Optimizacion asistencia.................vvvveee.. 417
Endometriosis ..........coceeevviiecceinns o 1 Calidad de vida e 2
Infertilidad/reproduccion asistida........ Ton Cuidados Enfermeria...........cccuence... 3...3
Insuficiencia renal ...........cccocvvviivcees o, 1 FarmMaco€CONOMIa oo 1
Insuficiencia renal cronica............ccoevr ... 3 Limitacion esfuerzo terapeutico .......... ... 1
Nefropatias ........cccoeverreniniercis e 2 Optimizacion Métodos ................o... 1.7
Poliquistosis renal y hepatica............. ... 1 SUPEIVIVENCIA w...vvveeooeeveeeeeeree e o 2
Uropatias ..o e 1 Validacion escalas ... 1
Investigacion farmacéutica/bioequ. ........... .. 13 Salud publica/vacunas........................... 3.8
Bioequivalencia...............c..ccooviiinians s 6 (CToRIE 61611 6
Toxicidad Farmacos...............cccoceees s 1 VacUNas.......c.ccuevviceereecieeeeeeeeenans 3...2
Utilizacion de medicamentos ............... ... 6 Sedacion/Analgesia...................cccccc.... 2.7
Métodos QUIrIgiCos ............ovvvvvsssivveen 1..16 DOIOF oo 2.7
ComplicaCioNeS........cvereeevreeerrireirnies e 1 Ter. génica/celular e ingenieria tisular....... ... 3
Técnicas qUIrtrgicas .........c.oeeeeeeene. 1...15 Lineas celulares/Terapeutica............... ... 2
Muestras tisulares...........ccccoevevevcviennes o 1
Trasplantes........ccoovvveevvicceeeeee e 2
Transplante renal ...........ccocovevevviiees v 2
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3.5. DISTRIBUCION DE ENSAYOS POR GRUPOS DE PATOLOGIAS

Alergias

IAparato locomotor/6seo

Deso6rdenes mentales

Diagndstico Laboratorio/lmagen
Enfermedades del SNC y 6rganos 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 quirirgicos

Neoplasias

Optimizacién asistencia

Salud publica/vacunas
Sedacion/Analgesia

Terapia génica/celular e ingenieria tisular
[Trasplantes

121
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3.6. DISTRIBUCION DE ESTUDIOS POR HOSPITALES

SSCC
HCB

HC3 [
IdiPAZ
INGEMM
UAM

HOSPItAl GENETAL .......eiiiiiiiiiiii e e 347
Hospital INfantil:...........oooiiii e 75
Hospital Rehabilitacion y Traumatologia: .....ccceeevveeeiiieeeiiiiiie i 32
Hospital Maternal: ... 17
SErVICIOS CENIAIES: .ot 23
TAIPAZ ..ttt 12
IMGEM L.ttt 10
[ (0] o] =1 I @ T [ 1= || PSSR 3
Hospital de Canto BlanCo ............ccoccuvieeeeeen s cecccviniienneeeeeeeee e e e e e 4
Centros de AteNCION PriMaria:..........eeeeiiceeeeeieeeeee e snireeee e 5
UAM Lttt ettt h et b bt e e bb e e e b b e e e aare e e aaree e e e 11
Hospital de 1a Cruz ROJA:........ceiiiiiiiiicccmrieee et 4
Cetros de Investigacion PUDIICOS: ..........cceeremiiiiiiiiieieee e 44
CENMIOS PrIVAUOS .....eveiiieiiiiiiete s e e e eesi et e s e s e 10

-14 -
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3.7. DISTRIBUCION DE ENSAYOS POR SERVICIO

¢ Hospital General
Alergia
Andlisis Clinicos |
Anestesia
Cardiologia
Cirugia Cardiaca [_|
Cirugia General
Cirugia Maxilofacial |l
Cirugia Plastica
Cirugia Toracica
Cirugia Vascular
Dermatologia
Digestivo/Gastro
Endocrinologia
Enfermeria
Hematologia
Medicina Intensiva
Medicina Interna
Nefrologia
Neumologia
Neurocirugia
Neurofisiologia
Neurologia
Nutricién
Oftalmologia
Oncologia
Otorrino
Paliativos
Psiquiatria
Urgencias
Urologia
VIH

¢ Resto Hospitales HULP

Alergia | |

Ar

Cardiologia

Cirugia

Cuidados Intensivos
Digestivo/Gastro

Dolor

Endocrinologia
Enfermeria
Hematologia-Oncologia
Hepatologia
Infecciosos

Nefrologia
Neonatologia
Neumologia

Neurologia

Oncologia

Pediatria General
Reumatologia
Urgencias

Qx Ortopédica y Trauma
Fisioterapia
Rehabilitacién
Reumatologia
Traumatologia

Ar i

Ginecologia
Microbiologia
Anatomia Patolégica
Cirugia Experimental
Farmacia

Inmunologia

Oncologia Radioterapica
Enfermeria

Psiquiatria
Rehabilitacién Cardiaca
Subdireccién

Digestivo/Gastro

Medicina Interna H C3

G de IdiPAZ H e
P NGEMM Investigacior
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¢ Entidades publicas no-HULP

Ciencias-Biol6gicas
Farmacologia y Terapéutica
Unidad Docente de Matronas
Investigaciones Biomédicas

Alergia

Anestesia y Reanimacion
Cardiologia
Dermatologia
Digestivo
Endocrinologia
Medicina Intensiva
Medicina Interna
Nefrologia
Neurologia
Oncologia Médica
Reumatologia
Urologia

Alergia
Dermatologia
Rehabilitacion

Castroviejo

Colmenar Viejo

Miraflores Alcobendas

Rosa de Luxemburgo
Soporte y Apoyo en Domicilio

Psiquiatria

+ Entidades privadas

Clinica CINUSA

Clinica SEAR

Didlisis Alcobendas

Fisioterapia de la O.N.C.E

La Milagrosa

Medinova

Quirén Madrid

Sanitas

-16 -
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3.8. INVESTIGADORES CON MAYOR ACTIVIDAD

N° Estudios

EECC | EPA [No-EPA| Total
Javier de Castro Carpefio 21 2 2 25
Alejandro Balsa Criado 10 1 2 13
José Ramon Arribas Lopez 12 1 13
Alvaro Pinto Marin 6 2 1 9
Maria Dolores Martin Arranz 4 3 2 9
Jaime Feliu Batlle 5 3 8
Miguel Sadenz de Pipadn Marcos 2 6 8
Victor Jiménez Yuste 3 2 3 8
JesuUs Frias Iniesta 7 7
José Raul Moreno Gomez 5 2 7
Nuria Rodriguez Salas 4 3 7
Angel Robles Marhuenda 6 6
Beatriz Castelo Fernandez 4 1 1 6
Exuperio Diez Tejedor 2 3 1 6
Manuel Quintana Diaz 1 2 3 6
Miguel Angel Canales Albendea 5 1 6
Ana Frank Garcia 4 1 5
Emilio Maseda Garrido 2 3 5
Félix Omenaca Terés 2 3 5
Ignacio Pérez Valero 3 2 5
Maria Teresa Alvarez Roman 3 2 5
Radul de Lucas Laguna 5 5
Santiago Mufioz Fernandez 3 2 5
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