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INTRODUCCION:

De acuerdo con la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, ningln ensayo
clinico podra ser realizado sin informe previo de un Comité Etico de Investigacion Clinica,
independiente de los promotores e investigadores, y debidamente acreditado por la autoridad
sanitaria competente. Estos Comités se regulan en Espana a través del Real Decreto 223/2004,
que determina sus funciones, acreditacion, composicion, requisitos minimos respecto a los
medios e infraestructura, y normas generales de funcionamiento. En nuestra Comunidad
Autonoma el Decreto 24/2002, de 7 de marzo, por el que se establece la Estructura Organica
de la entonces Consejeria de Sanidad, Consumo y Servicios Sociales, atribuye a la Direccion
General de Ordenacion y Atencion Sanitaria las competencias de regulacion e impulso de los

Comités Eticos de Investigacion Clinica.

En cumplimiento de lo dispuesto en las citadas normas, el Decreto 84/2005, publicado en el
Boletin Oficial de Cantabria de 21 de julio, regula el Comité Etico de Investigacion Clinica de
Cantabria, adscrito a la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, a través de la Direccion General
de Ordenacion y Atencion Sanitaria, y cuyo ambito de actuacion sera todo el territorio de la
Comunidad Auténoma. Se constituye de esta manera, un Unico comité, facilitando, asi, la
homogeneidad de sus evaluaciones y la unificacion de criterios de supervision de todos los ensayos
clinicos, y evitando, asimismo, una proliferacion de comités éticos que no estaria justificada en una

Comunidad Autonoma de dimensiones como la nuestra.

FUNCIONES DEL CEIC

Las funciones del CEIC vienen determinadas en el RD 223/2004, que se recogen a su vez en el
reglamento del CEIC de Cantabria y son de manera genérica las siguientes: a) Evaluar los aspectos
metodologicos, éticos y legales de los ensayos clinicos que le sean remitidos. b) Evaluar las
modificaciones relevantes de los ensayos clinicos autorizados. c) Realizar un seguimiento del ensayo,
desde su inicio hasta la recepcion del informe final. Estas funciones lo convierten en elemento
garante de la aplicacion de las normas de buena practica clinica en lo referente a EE. CC., que
incluyen la planificacion, realizacion, registro y comunicacion de todos los ensayos clinicos que se
realicen en Espafa, como conjunto de requisitos éticos y cientificos de calidad reconocidos a escala
internacional y como garantia de la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los

sujetos del ensayo, asi como la fiabilidad de sus resultados.
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Instituto de Formacion e Investigacion Marqués de Valdecilla (IFIMAV-FMV) Y CEIC

El Instituto de Formacion e Investigacion Marqués de Valdecilla (IFIMAV) es un drgano de
gestion incardinado en la Fundacion Marqués de Valdecilla por mandato de los articulos 102 y
103 del Capitulo IIl, Titulo IX, de la Ley 7/2002, de 10 de Diciembre, de Ordenacion Sanitaria
de Cantabria y se califica legalmente como el 6rgano de apoyo cientifico-técnico a las
actuaciones en materia de investigacion y docencia en el Sistema Sanitario Publico de
Cantabria, de acuerdo a las competencias del Estatuto de Autonomia (24.19) de la Comunidad
Autonoma de Cantabria.

El RD 223/2004 explicita que las autoridades sanitarias de las comunidades autéonomas
correspondientes aseguraran que cada Comité Etico de Investigacion Clinica acreditado cuente
al menos con los siguientes medios: a) Instalaciones especificas que permitan la realizacion de
su trabajo, en condiciones que garanticen la confidencialidad. Deberan disponer de un espacio
apropiado para la secretaria del comité, para la realizacion de las reuniones y para el manejo y
archivo de documentos confidenciales. b) Equipamiento informatico con capacidad suficiente
para manejar toda la informacion generada por el comité y disponibilidad de un sistema rapido
de transmision de informacion. c) Personal administrativo y técnico que permita al comité
poder ejercer de manera apropiada sus funciones.

A la vista de que el IFIMAV, como unidad dentro de la FMV, asume por mandato legal la
encomienda de gestion en materia de investigacion del Sistema Sanitario Publico de Cantabria
de acuerdo a lo previsto en el articulo 46.6 de la Ley 6/2002 en su redaccion dada por la Ley
19/2006, cuenta entre sus funciones las establecida en el RD 223/2004 de apoyo técnico al
CEIC. El IFIMAV-FMV da por ello soporte al CEIC-C para que ejerza sus funciones, con el que

establece una colaboracion estrecha a través de su Unidad de Ensayos Clinicos IFIMAV.

En relacion al capitulo de “Personal administrativo y técnico que permita al comité
poder ejercer de manera apropiada sus funciones”, marcado por el RD 223/2004 , el IFIMAV da
apoyo al CEIC-C dotandole de una Secretaria Técnica, que mantiene dedicacion compartida al
CEIC-C y al IFIMAV.

A La Secretaria Técnica, llevada inicialmente por Dha. Blanca del Pozo Fernandez, se
incorporo a fecha 1 de Enero de 2010, de Dha. Lorena Martin Guerra, para realizar funciones de

Gestion administrativa.

En relacion al capitulo de “Instalaciones especificas que permitan la realizacion de su
trabajo, en condiciones que garanticen la confidencialidad. Deberan disponer de un espacio
apropiado para la secretaria del comité, para la realizacion de las reuniones y para el manejo y

archivo de documentos confidenciales”, con el traslado del IFIMAV a su nuevo edificio en la C/
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Cardenal Herrera Oria, se traslada también la Secretaria Técnica del CEIC-C asi como el lugar

de reunion (Sala de Juntas del Edificio IFIMAV), ambos en la 32 planta del citado edificio.

En relacion al capitulo de “Equipamiento informatico con capacidad suficiente para
manejar toda la informacion generada por el comité y disponibilidad de un sistema rapido de
transmision de informacion.”: a) se han mantenido varias reuniones con la empresa Semicrol
para disenar los contenidos de la proxima pagina web del CEIC-C que colgara del IFIMAV y a su
vez de la pagina web de la Fundacion Valdecilla, buscando un entorno que facilite el contacto
entre el CEIC, los investigadores, los promotores y los ciudadanos. La pagina estara operativa a
principios del aifio 2011. b) se han mantenido también reuniones con Semicrol para el disefio de
una nueva base de datos para gestion de estudios clinicos, que mejore la actual. Esta nueva
base estara integrada en el entorno de Fundanet y facilitara no solo la gestion clinica sino

también la economica de los estudios.

RENOVACION DEL CEIC-C

EL RD 223/2004 explicita que los Comités Eticos de Investigacion Clinica deberan estar
constituido por al menos nueve miembros, de manera que se asegure la independencia de sus
decisiones, asi como su competencia y experiencia en relacion con los aspectos metodologicos,
éticos y legales de la investigacion, la farmacologia y la practica clinica asistencial en medicina
hospitalaria y extrahospitalaria. El actual CEIC de Cantabria se nombra en 2004, cinéndose a las

bases expresadas en el RD. El CEIC elabora su reglamento de actuacion en el aiio 2004, (disponible

en www.fmdv.org).

Tras la ultima renovacion de miembros asi como la designacion de nuevo Presidente y
confirmacion del Secretario en 2009, en marzo de 2010 la vocal Licenciada en Derecho,
GUILLERMINA NAVARRO CABALLERO, presenta su renuncia a continuar en el CEIC, lo que es
comunicado a la Consejeria de Sanidad y con fecha 16 de marzo de 2010, llega al Comité carta con el
cese de esta vocal y nombramiento en su lugar de un nuevo vocal Licenciado en Derecho: JUAN
IGNACIO OCHAGAVIAS COLAS.

El 5 de abril de 2010 se produce el cese por Jubilacion del Secretario, FELIPE DE LA LLAMA,
poniendo el Comité en marcha el procedimiento de renovacion del cargo entre sus vocales y
resultado elegida la Dra. MARIA BLANCA SANCHEZ SANTIAGO, que ejerce sus funciones de Secretaria

cientifica sin dedicacion a tiempo completo, a diferencia de su predecesor.

El 27 de mayo, un nuevo vocal RAMON TEIRA COBO, presenta su renuncia a continuar en el

CEIC, lo que se comunica a la Consejeria, sin haberse recibido ain la carta de cese de dicho vocal.
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Teniendo en cuenta esta situacion, se solicita a la Consejeria de Sanidad la renovacion anticipada de
miembros, del vocal jubilado y del Dr. Teira, para garantizar el cumplimiento del Reglamento de
Actuacion del CEIC vigente. Esta renovacion no se habia autorizado aln a fecha 31 de diciembre de
2010.

COMPOSICION ACTUAL DEL CEIC-C

La composicion del CEIC-C, a finales del aiio 2010, fue la siguiente:

Presidente:

- D. Carlos G. Redondo Figuero (M. Pediatria. SCS)

Secretaria Cientifica:

- D. M2 Blanca Sanchez Santiago (M. Farmaclogia Clinica. HUMV)

Vocales:

- DRa. Juana Cobo Muioz (Miembro ajeno a la profesion sanitaria)
- DAa. M. Angeles de Cos Cossio (M. Farmacologia Clinica- HUMV)
-D. Antonio Cuadrado Lavin (M. Digestivo- H. de Laredo)

- D. Santiago Echevarria Vierna (M. Medicina Interna - HUMV)

- Diia. Gemma Femandez Fresneda(M. Nefrologia- HUMV)

- Dha. Montserrat Gonzalez (Enfermera - HUMV)

- D. Mario Gonzalez Ruiz (M. Farmacologia Clinica de Atencion Primaria. GAP1)
- DRa. Leonor Latasa Micheo (Farmacéutica de Hospital - HUMV)

- D. Juan Ignacio Ochagavias Colas (Lcdo. Derecho)

- D. José Manuel Olmos Martinez (M. Medicina Interna - HUMV)

- Dia. Flora Pérez (Farmacéutica. SCS)

- D. Fernando Rivera Herrero (M. Oncologia Médica - HUMV)

- D. Ramon Teira (M. Medicina Interna- H. Sierrallana)
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ACTUACIONES DURANTE EL ANO 2010

Durante este ano se ha procedido a implementar las siguientes mejoras:

1. Desde el punto de vista de la mejora del seguimiento de ensayos clinicos y de facilitar el contacto

entre el investigador y el CEIC:

-se han elaborado nuevos documentos de inclusién de primer paciente en el
ensayo y de seguimiento anual, que le son entregados a la firma del contrato y

enviados con periodocidad anual.

-se ha generado un documento de deposito de proyectos en la secretaria técnica
para su evaluacion posterior por el CEIC, que sustituye al documento anterior de
aprobacion provisional (generado para proyectos presentados en convocatorias

competitivas que exigen aprobacion por un CEIC)

-Se ha modificado el proceso de notificacion a los investigadores del dictamen
del CEIC: 1° por e-mail y (para que la notificacion sea lo mas pronto posible y
cercana a la fecha del ACTA en la que figura el dictamen, y posteriormente el

envio del certificado por correo postal en el caso de que este se haya generado.

2. Desde el punto de vista de la confidencialidad:

-se ha generado un nuevo documento de compromiso de confidencialidad para
los profesionales que han solicitado acudir temporalmente al CEIC en calidad de

oyentes y con el objetivo de obtener formacion en la evaluacion de estudios.

-se han renovado las claves de acceso a la web, asignandole a cada vocal

(usuario) una clave personal para acceder a la informacion a evaluar.

3. Desde el punto de vista de optimizacion de la evaluacion de la informacion recibida:

-se han generado dos grupos de vocales, a cada uno de los cuales se le asigna una
documentacion concreta que debe llevar preparada y evaluada segun el check
list que figura en el ANEXO | de los PNTs del CEIC-C, en cada convocatoria. Esta
medida facilita el trabajo de los vocales especialmente teniendo en cuenta que
las reuniones son casi semanales y asegura que un nimero suficiente de vocales

haya estudiado la documentacion transmitiéndola al resto, para su discusion.

4. Desde el punto de vista organizativo:

~Instituto de Formacion e Investigacion Marqués de Valdecilla-Fundacion Marqués de Valdecilla (IFIMAV-FMV) 7

" |

=

32 planta. Edificio IFIMAV. Avd. Cardenal Herrera Oria s/n.
39011 Santander. Spain
www.ifimav.es




Fundacién Marqués de Valdecilla - C.LF.: Q 3900760 D

e

" |

FUNDACION MARQUES DE VALDECILLA
IFIMAV

-se han puesto en marcha reuniones semanales (los miércoles a las 9:00h) entre
el Presidente y la Secretaria cientifica y la Secretaria Técnica, con el fin de
planificar las convocatorias, revisar la informacion adicional recibida, revisar los
procedimientos de trabajo en la Secretaria Técnica, solucionar problemas
técnicos no relacionados con la evaluacion, etc.... encaminado a mejorar la
calidad global de la atencion a los investigadores, promotores. La primera

reunion se celebro el 29 de octubre de 2010.

Con motivo de la publicaciéon de la Orden SAS 3470/2009 de 16 de diciembre por la que
se publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional para
medicamentos de uso humano, se invité en febrero a la Dra. Cristina Campo, responsable de la
Unidad Caiber en Cantabria, a hacer una presentacion de la evolucion historica de estos
estudios hasta desembocar en la normativa actual, explicando los procesos que tienen que

realizarse y las perspectivas que se esperan de la orden.

Durante todo el ano, el CEIC-C ha evaluado todos los proyectos afectados por la orden
SAS 3470/2009, cuando el promotor le ha requerido como CEIC evaluador. A partir de mayo y
con la creacion del Grupo evaluador de EPAS del Servicio Cantabro, se ha exigido tras la
evaluacion de los proyectos por un CEIC, una segunda evaluacion (no contemplada en la Orden)

antes de la firma de la conformidad del centro en el que se iba a realizar el estudio.

En Noviembre se mantuvo una reunion con el Director (Dr. Pascual Sanchez Juan) y
coordinadora (Dra. M? José Marin) del BIOBANCO-IFIMAYV , para su presentacion al CEIC-C. Tras
la misma, se le preguntd al CEIC-C su disponibilidad para actuar como Comité de Etica
asociado al Biobanco (necesidad que se estipula ya en el borrador del Real Decreto de
Biobancos), los 9 miembros presentes en la reunion por unanimidad estuvieron de acuerdo en
actuar como tal Comité destacando la importancia de no disociar este tipo de investigacion

clinica del resto que se realiza en la Comunidad.

También se invito a los miembros del CEIC a participar en los futuros grupos que se
crearan en relacion a la elaboracion de los consentimientos informados del biobanco, y en
relacion al estudio y aplicabilidad de la Ley de Investigacion Biomédica y del proximo Real

decreto de Biobancos.

Se iniciado también durante este afio la revision de los Procedimientos Normalizados de
Trabajo, revision que no ha culminado con el final del afo y que se espera terminar durante 2011,

con el fin de solicitar una reacreditacion del Comité.
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REUNIONES:

Las reuniones del CEIC-C han tenido lugar a lo largo del primer semestre de 2010 en la Sala de
Juntas de la Fundacion Marques de Valdecilla, situada en 52 Planta de la Escuela de Enfermeria,
adyacente al Hospital Universitario Marques de Valdecilla. A partir de Julio, con el traslado del
IFIMAV a su nuevo edificio en la C/Cardenal Herrera Oria s/n, tanto la Secretaria Técnica como
las reuniones se han trasladado a dicho edificio. En concreto las reuniones se realizan en la Sala

de Juntas del IFIMAV en la tercera planta.

Los datos generales de actividad del Comité de Etica de Investigacion Clinica de Cantabria

referidos al afno 2010 son los siguientes:

REUNIONES CELEBRADAS: 38

NUMEROS MEDIO DE ASISTENTES POR REUNION: 8 PERSONAS

NUMERO MEDIO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EVALUADOS POR REUNION: 5

NUMERO MEDO DE ENMIENDAS EVALUADAS POR REUNION: 5

PROMEDIO DE TIEMPO ESTIMADO EN EVALUAR ENSAYQS POR REUNION: 2,5h

PROMEDIO DE TIEMPO ESTIMADO EN EVALUAR ENMIENDAS: 1h

PROMEDIO DE TIEMPO ESTIMADO EN PREPARAR UNA REUNION DEL COMITE: 15h

ACTIVIDAD ECONOMICA LIGADA AL COMITE:

A partir de la Ley de Acompanamiento de los Presupuestos de Cantabria para el afo 2006, se

establecieron las tasas para la evaluacion de Ensayos Clinicos y Enmiendas Relevantes derivadas
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de los mismos, quedando establecidas en 1000 y 200 euros respectivamente en el ejercicio del

2006, 1.040,40y 208,08 euros respectivamente a partir de marzo de 2007.

Con la Ley de Cantabria 9/2008, de 26 de diciembre de Medidas fiscales y de contenido
financiero, la Tasa por dictamen previo de los ensayos clinicos con medicamentos, emitido por
el CEIC de Cantabria deja de ser aplicable por la Fundacion Marqués de Valdecilla y pasa a
aplicarse por la Consejeria de Sanidad siendo de 1.098,35 y 219,67 euros por evaluacion de

ensayo y de enmienda respectivamente.

En Mayo de 2009, A la vista de las repetidas solicitudes de exencion de tasas por evaluacion y
emision de dictamenes de ensayos clinicos con medicamentos recibidas en el Comité Etico de
Investigacion Clinica de Cantabria, por parte de promotores independientes sin animo de lucro,
se solicito al Gobierno de Cantabria a través de la Consejeria de Sanidad y con el fin de
facilitar la realizacién de investigacion clinica independiente de calidad en la Comunidad de
Cantabria, que se contemplase en la Ley de Medidas Administrativas y Tributarias de
Acompainamiento a los Presupuestos Generales de Cantabria para 2011, la exencion del pago de
las tasas por evaluacion y emision de dictdmenes por este Comité, en el caso de que el
Promotor del estudio fuera: una Administracion Publica sanitarias, centros de investigacion,
universidades e instituciones sin animo de lucro, asi como aquellos investigadores adscritos a
centros dependientes del Servicio Cantabro de Salud que actuasen como promotores. Medida
aprobada que figura ya en la Ley 11/2010, de 23 de diciembre, de Medidas Fiscales y de
Contenido Financiero, Anexo | (Tasas con caracer general aplicables en todas las Consejerias,
Organismos Publicos y entes de derecho publico dependientes), apartado correspondiente a la
Consejeria de Sanidad (BOC extraordinario n° 33 de 27 de diciembre de 2010) y en concreto,
"Punto 8" paginas 96 y 97: "Tasa por dictamen previo de los ensayos clinicos con medicamentos,
emitido por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Cantabria" y con aplicacion desde

enero de 2011.

PROYECTOS DE INVESTIGACION:
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PRESENTADQS: 187

ESTUDIOS OBSERVACIONALES/EPAS/QOTROS: 115

ENSAYOS CLINICOS: 72

EVALUADOS: 187

ESTUDIOS OBSERVACIONALES/EPAS/OTROS 115
APROBADOS: 115
DENEGADOS: 0

ENSAYOS CLINICOS: 72

APROBADOS: 71
DENEGADOS: 1
e ENSAYOS CLINICOS:
TIPOS DE PROMOTORES
PROMOTOR INDUSTRIAL: 56

PROMOTOR INDEPENDIENTE: 16

FASES DE INVESTIGACION DE ENSAYOS CLINICOS:

FASE I: 4
FASE II: 20
FASE IlI: 32
FASE IV: 8
NO CLASIFICABLES: 8
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® N° DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS COMO CEIC DE REFERENCIA EN

ESPANA: 1
® ENMIENDAS RELEVANTES: 195
PRESENTADAS: 195
EVALUADAS: 195
APROBADAS: 195

® DISTRIBUCION POR HOSPITALES Y SERVICIOS DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION
PRESENTADOS:

- ESTUDIOS OBSERVACIONALES/EPAS/OTROS: 115

H. UNIVERSITARIO M. VALDECILLA:

ALERGIAS:

ANALISIS CLINICOS:
ANATOMIA PATOLOGICA:
CARDIOLOGIA:

CIRUGIA CARDIOVASCULAR:
CIRUGIA GENERAL:
DIGESTIVO:
DOMICILIARIA:
ENDOCRINOLOGIA:
ENFERMERIA:

FARMACIA:

GENETICA MOLECULAR:
HEMATOLOGIA:
HEMODINAMICA:

A AN 2 A W 2 a N 2 @ g =2 a2 -
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INMUNOLOGIA:
MEDICINA INTENSIVA:
MEDICINA INTERNA:
MEDICINA NUCLEAR:
MICROBIOLOGIA:
NEFROLOGIA:
NEUMOLOGIA:
NEUROFISIOLOGIA:
NEUROLOGIA:
NUTRICION:
ONCOLOGIA:
ONCOLOGIA RADIOTERAPICA:
PEDIATRIA:
PSIQUIATRIA:
REHABILITACION:
REUMATOLOGIA:
TRAUMATOLOGIA:
UNIDAD DEL DOLOR:
URGENCIAS:
UROLOGIA:

N = N N W o N =

_ N =

- N o N O = N A

GERENCIA DE_ATENCION PRIMARIA : 4

HOSPITAL DE LAREDO: 1

DIGESTIVO: 1

HOSPITAL SIERRALLANA: 8

DERMATOLOGIA:
NEUMOLOGIA:
MEDICINA INTERNA:
REUMATOLOGIA:

w NN =

HOSPITAL VIRTUAL: 2

UNIVERSIDAD DE CANTABRIA: 7

FACULTAD DE MEDICINA: 6
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RELACIONES EXTERNAS:

IFIMAV

INGENIERIA:

-ENSAYOS CLINICOS:

H. UNIVERSITARIO M. VALDECILLA:

=

ALERGIAS:
CARDIOLOGIA:
CARDIOVASCULAR:
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Como en afos anteriores, se han producido asistencias a diferentes foros de
comunicacion, como son las jornadas desarrolladas por el Instituto Roche Y AstraZaneca. En
estas reuniones se ha procedido a intercambiar informacion con miembros de otros Comités y a
estrechar relaciones con funcionarios de las distintas Comunidades Auténomas. También se ha
asistido a la IV Jornada sobre investigacion Clinica: Ensayos clinicos fase I. Investigacion en
poblaciones especiales en el Hospital Universitario Ramon y Cajal. Madrid, 13 de mayo de
2010; y a la Jornada Disponibilidad de Medicamentos en Situaciones especiales : Cambios

normativos, retos y oportunidades para la Medicina Individualizada. Madrid 2 de Marzo 2010.

Asimismo en Junio entré en funcionamiento de forma definitiva la aplicacion informatica
SIC-CEIC 2, y que ha sustituido a la version 1, lo que ha permitido una comunicacion mas fluida

entre los diferentes CEICs.

El nimero de actividades de este Comité Regional, fundamentalmente en el proceso de
evaluacion de protocolos y enmiendas, se ha mantenido igual que el afo anterior, con un ligero
descenso en relacion a los ensayos clinicos recibidos en la Secretaria en el primer semestre y con una
recuperacion muy intensa en el segundo semestre El nimero de protocolos convencionales con
respecto al afo pasado es similar, las cargas de trabajo, tanto para los miembros de la Comision
como para las personas que desarrollan su mision en la Secretaria se han mantenido como se

manifiesta por el nimero de reuniones celebradas ( 6 mas que el el aio anterior).

Hay que mencionar que el nimero de proyectos de investigacion presentados a las distintas
becas convocadas, sigue aumentando cada afo, con implicacion de mas servicios cada vez del

Hospital Marqués de Valdecilla.

COMPARACION POR ANOS:

A continuacion expondremos la comparacion de actividades respecto al ano

anterior:

REUNIONES
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ANEXO I: LISTADO DE PROYECTOS EVALUADOS

Organizacion y dinamica de los compartimentos nucleares implicados en la
senalizacion y reparacion del DNA en neuronas. importancia del dafo en el DNA en
la patogénesis de las neuropatias periféricas sensoriales .

Estudio fase I, multicéntrico, abierto, de TKI258 en cancer de mama HER2
negativo metastasico con y sin amplificacion del FGFR1.

Estudio prospectivo, multicéntrico y aleatorizado (baldén de paclitaxel vs stent
farmacoactivo) del tratamiento percutaneo de los pacientes con reestenosis de un
stent farmacoactivo.

Ensayo clinico comparativo de dos estrategias para la toma de decisiones
terapéuticas en el estudio de contactos de tuberculosis: estrategia estandar,
basada en la prueba de la tuberculina (PT) sola, frente a la combinacion de PT y
QuantiFERON-TB Gold In-Tube.

Proyecto de Investigacion CHAIN (COPD History Assesment In Spain): Estudio sobre
la evolucion multidimensional de la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica
(EPOC).

Perfiles de expresion génica y variantes gendmicas asociadas a la esquizofrenia

Mecanismos implicados en el efecto protector de citoquinas pertenecientes a la
familia de Factores de Crecimiento Transformante-B frente al desarrollo de dolor
cronico.

Estudio fase Il de Capecitabina-Oxaliplatino-Trastuzumab (Xelox-
Trastuzumab)como tratamiento perioperatorio de pacientes con Adenocarcinoma
Gastrico o de la union Gastroesofagica, resecable (Estadios Il a IV).

Estudio abierto de seguimiento a largo plazo de CP-690.550, un inhibidor de la
Janus quinasa 3 moderadamente selectivo, para el tratamiento artritis reumatoide.

Estudio de fase Il para evaluar la eficacia y la seguridad de la quimiorradioterapia
con 5-fluorouracilo, mitomicina C y panitumumab como tratamiento del carcinoma
anal de células escamosas.

Valoracion postural y sintomas musculo esqueléticos en el alumnado de un centro
de simulacion en cirugia minimamente invasiva guiada por la imagen.

Diagnostico de aneurismas de aorta mediante nuevas técnicas Opticas de imagen
(DA2TOI).
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Estudios moleculares sobre Endoglina y ALK1, dos componentes del receptor
endotelial de TGF-beta implicados en la fisiopatologia vascular.

Estudio de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado doble ciego, y controlado con
placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de certolizumab pegol en sujetos
con espondiloartritis axial (EA axial).

Estudio en fase lll, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, en grupos paralelos y
controlado con placebo para evaluar la eficacia y seguridad de certolizumab pegol
en sujetos con artritis psoriasica (APs) del adulto activa y progresiva.

Modelos de BioComputacion en Plataforma Paralela para la Simulacion de Sistemas
Complejos, Mineria de Datos y Aprendizaje Computacional (BIOCOMPP).

Aplicacion del espectro FT-IR en células sanguineas, como marcador periférico de
patologia psiquiatrica (VAL-FTIR-2010-01).

Utilidad de los niveles Séricos de Progranulina en poblacion con deterioro
congnitivo como marcador de las mutaciones en el Gen de Progranulina .

Influencia del fenotipo del HDL en el desarrollo de arteriosclerosis en pacientes con
artritis reumatoide, tratados con inhibidores de citocinas proinflamatorias (TMF y
IL-6), aproximacion clinica y experimental.

Estudio de niveles de inmunosupresores entre sangre de cordén y sangre materna.

Estudio observacional para evaluar la seguridad y funcionamiento de la
endoprotesis coronaria liberadora de sirolimis NEVO™ en la practica clinica
habitual y para comparar su seguridad y funcionamiento con la endoprotesis
coronaria liberadora de sirolimus (SES) CYPHER Select® Plus.

Estudio aleatorizado, doble ciego y con triple simulacion para comparar la Eficacia
de otamixaban con la de Heparina No Fraccionada mas eptifibatida en pacientes
con angina inestable/infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST y con
estrategia invasiva temprana programada.

Ensayo fase Il para evaluar la eficacia y seguridad de catumaxomab como
tratamiento de consolidacion en pacientes con un cancer epitelial de ovario en una
segunda o tercera remision completa.

Estudio piloto Fase Il aleatorizado, multicéntrico,para evaluar la seguridad y
eficacia del tratamiento de mFOLFOX-6 mas cetuximab, frente a un tratamiento
inicial con con mFOLFOX-6 mas cetuximab (por 8 ciclos) seguido de mantenimiento
exclusivo con cetuximab como primera linea de tratamiento, en pacientes con
cancer colorrectal metastatico (CCRm) y tumores KRAS nativo.
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Estudio de extension del CQTI571A2301 para evaluar la seguridad, tolerabilidad y
eficacia a largo plazo de QTI571 (imatinib) oral en el tratamiento de la
hipertension arterial pulmonar severa: Extension del IMPRES.

Estudio epidemiolégico no intervencionista para conocer el perfil del paciente
naive que inicia el tratamiento antirretroviral en Espana.

Estudio fase Illb, multicéntrico, abierto, de nilotinib, en pacientes adultos con LMC
Ph+ de nuevo diagndstico en fase cronica y /o BCR-ABL positivo.

Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, doble enmascarado
controlado con principio activo y de grupos paralelos, para comparar la eficacia y
seguridad de Tiotropio 2,5 pg y 5 pg solucion para inhalacién administrada
mediante el inhalador Respimat® con Tiotropio 18 pg capsulas para inhalacion,
administradas mediante HandiHaler®.

Estudio observacional, multicéntrico, para la descripcion de patrones de uso y
dosificacion de Ro-Actemra® (tocilizumab) en el tratamiento de pacientes con
artritis reumatoide en la practica clinica habitual. Estudio ACT-LIFE

Asociacion entre Polimorfismos en el gen de la Aquaporina-1 y su expresion con la
hiponatremia dilucional en la cirrosis hepatica .

Influencia de variaciones en genes implicados en el neurodesarrollo sobre las
alternativas estructurales cerebrales en los primeros episodios de esquizofrenia

Estudio de conectividad de la sustancia blanca cerebral en pacientes en fases
iniciales de esquizofrenia mediante tractografia basada en imagen por tensores de
difusion (TBSS).

Deteccion de enfermedades liposomales en el servicio de Neurofisiologia Clinica del
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.

El uniforme del personal de enfermeria, como sefna de identidad profesional

Proyecto de constitucion y organizacion del banco de muestras bioldgicas de
pacientes coinfectados VIH-VHC y/o VHB de la cohorte de trasplante hepatico
(TOH) ya existente desde el ano 2006 (BIOBANCO VIH-TOH).

Chronic glycemic control and cardiac function in asymptomatic type 1 diabetes
mellitus: insight myocardial strain inflammation and endothelial function.

Estudio comparativo de la efectividad de la PTH y el Ranelato de Estroncio en la
formacion ésea de un modelo experimental de Pseudoartrosis y Ovariectomia.
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Estudio dirigido a detectar las desigualdades en salud reproductiva de las mujeres
inmigrantes marroquies en Cantabria.

Bacteriemia por Escherichia coli en pacientes adultos: Relacion entre variables
clinicas y grupo filogenético, variabilidad clonal, factores de virulencia y
resistencia a antimicrobianos.

Papel de la via Wnt/beta-catenina del osteoclasto en la regulacion de la masa
Osea .

Asociacion de Biomarcadores de estrés oxidativo, inflamacion, riesgo
cardiovascular y variantes génicas en nifos obesos.

Analisis de Expresion Gonica de Biomarcadores diagnosticos y prondsticos de la
insuficiencia renal aguda.

Generacion de un modelo molecular de transplante renal.

Study of biochemical endothelial mediators as markers of Endothelial Dysfunction
in Heart Failure patients with endothelial function assessed by reactive hyperemia
using strain-gauge plethysmography.

Estudio inmunoldgico del Antigeno Gliceraldehido 3 Fosfato Deshidrogenasa de
Mycobacterium Tuberculosis y su utilidad como vacuna frente a la tuberculosis.

Mecanismos reguladores de la capacidad invasiva y de diferenciacion de las células
progenitoras de glioblastoma.

Evaluacion de la adecuacion y eficiencia de la plataforma ECCS como soporte
tecnoldgico para PREVICA en el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla .

Conjugacion inducible por feromonas en Enterococcus faecalis: ;un modelo de
evolucion de redes regulatorias?.

Eleccion de genes candidato para la enfermedad de Parkinson idiopatica a través
del analisis diferencial del transcriptoma entre pacientes y portadores
asintomaticos de mutaciones en LRRK2 .

Evaluacion de la F-18 FDG PET/TAC como guia de la EUS-FNA y la EBUS-FNA para la
estadificacion y reestadificacion mediastinica minimamente invasiva del Cancer No
Microcitico de Pulmon.

Validacion de un protocolo analitico de la deteccion de Sepsis en pacientes con

Cirugia Digestiva. Valor en la deteccion precoz en el postoperatorio en fase
asintomatica
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Optimizacion del proceso diagnostico alergoldgico en pacientes alérgicos a acaros.

La enfermedad de Parkinson causada por la mutacion G2019S de LRRK2 en
Cantabria: Razones de la elevada prevalencia y analisis de la expresividad clinica y
de la tasa de penetrancia de la mutacion .

Estudio sobre resultados preliminares clinicos y radiologicos en fracturas de fémur
tratadas mediante encalvado endomedular elastico.

Influencia de los niveles de células progenitoras endoteliales en sangre periférica
en el pronostico de pacientes con ictus isquémico.

Analisis de la expresion y metilacion de los Genes Rankl y Opg en fragmentos 6seos
y osteoblastos humanos primarios.

Third Internacional Study of Mechanical Ventilation.

Quantitative requirements of n-3 LC-PUFA for neural function in children with
phenylketonuria (PKU).

Registro europeo pediatrico-materno de adultos de Kuvan® (KAMPER).

Ensayo multicéntrico, abierto, aleatorizado, controlado, de 24 meses de duracién
para evaluar la eficacia, seguridad y evolucion de los parametros cardiovasculares
en pacientes receptores de un trasplante renal de novo después de la conversion
temprana de un inhibidor de la calcineurina a everolimus.

Ensayo abierto, aleatorizado, controlado, multicéntrico en fase /1l para investigar
2 dosis de EMD 525797 en combinacion con cetuximab e irinotecan frente a
cetuximab e irinotecan solos, como tratamiento se segunda linea para sujetos con
cancer colorrectal tipo k-ras salvaje. Los pacientes con cancer tipo k-ras salvaje
seran elegibles para tratallliento si son resistentes o progresan tras quimioterapia
en primera lfuea con un régimen de tratamiento que contenga oxaliplatino.

Estudio prospectivo, multicéntrico y aleatorizado (baldén de paclitaxel vs stent
farmacoactivo)del tratamiento percutaneo de los pacientes con reestenosis de un
stent metalico convencional. ESTUDIO RIBS V.

Eficacia de la prevencion primaria en accidentes y lesiones escolares. Estudio
cuasiexperimental. Intervencién de Atencion Primaria de Salud orientada a la
seguridad comunitaria de pacientes escolares en Cantabria.

Evaluacion de la intervencion de la enfermeria en el control de la seguridad del
paciente como una herramienta de la mejora en el area quirirgica
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Cardiovascular Fixed Combination Pill ASR: Ensayo Clinico farmacodinamico de la
combinacion a dosis fijas de acido acetilsalicilico, simvastatina, y ramipril
(Cardiovascular Polypill);

Estudio de poblaciones celulares y genes relacionados con inmunorregulacion,
expresion diferencial entre sangre de cordon y sangre maternal.

Ensayo fase lll multicéntrico, abierto, aleatorizado, de dos brazos, de bevacizumab
mas quimioterapia, versus quimioterapia sola para el tratamiento de pacientes con
cancer de ovario epitelial, de trompade Falopio o peritoneal primario, resistente a
platinos.

Estudio de fase Illl, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, de mantenimiento de primera linea con Lenalidomida (Revlimid®) en
pacientes con linfoma de células del manto, Ensayo Renew.

Estudio de marcadores genéticos de disfuncion endotelial y enfermedad
cardiovascular en pacientes con artritis reumatoide.

Estudio controlado y prospectivo de los primeros episodios de pacientes con
trastornos de la conducta alimentaria.

Estudio multicéntrico de fase 3, aleatorizado, a doble ciego y controlado con
placebo de Denosumab como tratamiento adyuvante en mujeres con Cancer de
mama en estado inicial con alto riesgo de Recurrencia (D-CARE) .

Estudio Fase Ilb Nacional, Abierto, Multicéntrico, Randomizado, Comparativo de
tratamiento con un esquema secuencial de Melfalan/Prednisona/Bortezomib
(Velcade® (MPV) seguido de Lenalidomida (Revlimid®/Dexametasona a bajas dosis
(Rd) versus un esquema alternante de Melfalan/Prednisona/Velcade® (MPV) con
Lenalidomida/Dexametasona a bajas dosis (Rd) en pacientes con Mieloma Multiple
(MM) sintomatico de nuevo diagndstico mayores de 65 anos.

Estudio REASON: Estudio epidemioldgico para la evaluacion del estado mutacional
en pacientes con cancer de pulmon no células pequenas avanzado metastatico
(estadio llIB o IV) recién diagnosticado

Desarrollo y validacion de un modelo predictivo para la identificacion de pacientes
VIH con problemas relacionados con los medicamentos.

Eficacia del liofilizado oral ALK de acaros en sujetos con asma inducido por acaros
del polvo doméstico”. Ensayo MITRA.

Ensayo aleatorizado, cruzado, abierto, en dos partes, para evaluar la
farmacocinética, la eficacia y el perfil de seguridad de FVIII recombinante libre de
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proteinas plasmaticas formulado con sacarosa (BAY81-8973), en sujetos con
hemofilia - A severa, previamente tratados con terapia profilactica.

Estudio exploratorio, internacional, multicéntrico, prospectivo, abierto, de 6 meses
de duracion sobre la transicion a palmitato de paliperidona en dosis flexibles en
pacientes con esquizofrenia tratados previamente sin éxito con antipsicoticos
orales o inyectables de larga duracion.

Estudio fase Il de Trastuzumab en combinacion con FOLFIRI+Bevacizumab como
primera linea de tratamiento para el cancer colorrectal metastasico HER2+.

Estudio aleatorizado, controlado con placebo, simple ciego para evaluar la
seguridad, tolerabilidad, famacocinética y farmacodinamica de dosis multiples de
otelixizumab en paceientes con artritis reumatoide.

Estudio randomizado, doble ciego, con grupos de tratamiento paralelos, para
evaluar la seguridad y el efecto sobre el resultado clinico de tocilizumab SC frente
a tolizumab IV en combinacion con farmacos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad (FAMEs) tradicionales, en pacientes con artritis reumatoide activa
moderada a severa.

Estudio multicéntrico, aleatorizado, del tratamiento combinado de primera linea
con Ambrisentan y Tadalifilo en sujetos con hipertension arterial pulmonar.

Incorporacion de una nueva herramienta de apoyo Clinico: Dimetilarginina
asimétrica como factor de riesgo en enfermedades cardiovasculares.

Prediccion de la Respuesta Hematologica, Citogenética y Molecular a la Terapia
con Inhibidores de la Tirosincinasa de Segunda linea en la Leucemia Mieloide
Crénica Ph+. Estudio PREST.

Estudio epidemioldgico para evaluar el manejo del tratamiento con esteroides en
pacientes con trasplante cardiaco realizado en la era actual de la inmunosupresion
en Espana.

Estudio multicéntrico Aleatorio destinado a Evaluar los Efectos de la Ventilacion
Servo - Adaptativa (ASV) sobre la Supervivencia y Frecuencia de Ingresos
Hospitalarios Cardiovasculares (CV) en Pacientes con Insuficiencia Cardiaca (IC) y
Apnea del Sueno (SA) - ADVENT- HF Trial.

Estudio aleatorizado, doble ciego, con grupos paralelos y controlado con placebo
para evaluar la eficacia y la seguridad de una dosis de 200 pug de CEP-33457 en
pacientes con lupus eritematoso sistémico .
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Estudio en Fase lll, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para
investigar la eficacia y seguridad de Progesterona en pacientes con Traumatismo
Craneoencefalico Severo.

Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego con grupos paralelos y control
activo de 52 semanas de tratamiento para evaluar el efecto de QVA149 (110/50 pg
o.d.) y tiotropio (18 pg o.d.) abierto en las exacerbaciones en pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) grave y muy grave.

Ensayo clinico fase Il no controlado, multicéntrico y prospectivo para determinar el
beneficio clinico y toxicidad de Pazopanib, inhibidor multidiana de receptores con
actividad tirosin-quinasa (VEGFR -1, -2, -3, PDGFR-a y B y C-Kit), en pacientes con
cancer de ovario avanzado platino resistentes.

Estudio del infarto ST elevado en poblacion joven cantabra. Evolucion historica y
cambios en la incidencia, tratamiento, perfil de riesgo y pronostico en funcion del
sexo. Anadlisis de la carga "familiar" , impacto en habitos de vida y grado de
aterosclerosis subclinica en la descendencia de estos pacientes en funcion del sexo.

Deteccion precoz del Sindrome Hepatopulmonar.

Amiotofia de extremidades inferiores en la enfermedad de Charcot-Marie-Tooth
tipo 12: estudio longitudinal clinico, neurofisiologico y de resonancia magnética

Factores de riesgo de recaida en pacientes con leucemia mieloblastica agua,
sometidos a trasplante de precursores hematopoyéticos

Estudio controlado y prospectivo de los primeros episodios de pacientes con
trastornos de la conducta alimentaria .

Utilizacion de metformina en pacientes con la funcion renal alterada en Cantabria .

Estudio Observacional, Prospectivo en Varones con Eyaculacion Precoz que son
Tratados con PRILIGY® o con Cuidados Alternativos. Estudio Pause.

Eficacia y seguridad de la doble antiagregacion comparada con la combinacion de
anticoagulacion + doble antiagregacion en pacientes con fibrilacion auricular de
bajo-moderado riesgo sometidos a implementacion de un stent coronario.

Estudio europeo sobre el dolor neuropatico oncolégico (EUROPECAN).

Estudio de costes del manejo del lupus eritematoso sistematico en Europa "Estudio
LUCIE".

Estudio abierto a largo plazo de la seguridad y la tolerabilidad de la administracién
repetida de CEP-33457 en pacientes con lupus eritematoso sistémico.
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Estudio multicéntrico, doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo para
evaluar la eficacia y seguridad de la administracion por via intravenosa de dosis
intermitentes de levosimendan en pacientes ambulatorios con insuficiencia
cardiaca croénica avanzada.

Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y con grupos paralelos para demostrar
la equivalencia en eficacia y seguridad de CT-P13 comparado con Remicado cuando
se administra con Metotrexato en pacientes con artritis reumatoide activa.

Estrategias terapéuticas en Trastorno Depresivo Mayor resistente a tratamiento con
Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de la Serotonina. Ensayo clinico
pragmatico, paralelo, aleatorizado con evaluacion enmascarada.

Estudio Observacional, prospectivo y multicéntrico para establecer un modelo de
valoracion de la enfermedad aterosclerética y su valor predictivo de eventos
cardiovasculares en pacientes con enfermedad renal cronica en Espafa.

Percepcion de la prevalencia de la disfuncion renal en pacientes con trasplante
pulmonar en mantenimiento (ESTUDIO ICEBERG PULMONAR).

Estudio prospectivo, global, multicéntrico, no aleatorio, sin ocultacion en pacientes
con lesiones coronarias intermedias para estudiar la correlacion entre la reserva
fraccional del flujo (FFR) y el ultrasonido intravascular con histologia virtual (VH-
IVUS) .

Estudio de los mecanismos asociados a la enfermedad aterosclerotica en la
psoriasis. Relacion entre marcadores clinicos e histologicos.

Proyecto de evaluacion clinica de una dieta especifica para personas con
demencia. Proyecto VERGENAT.

Entendiendo los mecanismos de neurodesarrollo implicados en la Esquizofrenia.
Una estrategia integrando hallazgos clinicos y basicos.

Dafo por isquémica-reperfusion: nuevos datos en el conocimiento de los
mecanismos de accion responsables de la cardioproteccion conferida por el beta-
bloqueo en el infarto agudo de miocardio. Traslacion de resultados pre-clinicos al
cuidado humano, Ensayo METOCARD-CNIC.

Arteritis de células gigantes: Marcadores de predisposicion genética.

Valoracion del grado de satisfaccion del tratamiento con insulina basal en
pacientes diabéticos tipo 2 previamente insulinizados.

Factores genéticos relacionados con el riesgo de enfermedad de Parkinson.
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Incidencia del Sindrome metabdlico en tratamientos coadyuvantes con
Antipsicoticos.

Estudio fase Ill randomizado para evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento
continuado y de reinduccion con bevacizumab en combinacion con quimioterapia
en pacientes con cancer de mama localmente recurrente o metastasico tras el
tratamiento de primera linea con quimioterapia y bevacizumab.

Estudio COPED. Copeptina: Biomarcador precoz en la deteccion del infarto agudo
de miocardio en urgencias.

Estudio de fase 1, aleatorizado, doble ciego y con grupos paralelos para demostrar
la equivalencia entre el perfil farmacocinético de CT-P13 y el de Remicade en
pacientes con espondilitis anquilosante.

Uso clinico de los inhibidores de la sefnal de proliferacion (inhibidores de m-TOR),
sirolimus y everolimus, en el transplante cardiaco crénico. Estudio postautorizacion
de tipo observacional, de cohorte retrospectiva y multicéntrico.

Estudio Retrospectivo sobre la utilizacion Flebogama(R) en pacientes con
Polirradiculoneuropatia Desmielinizante Inflamatoria Crénica (CIDP).

Optimizacion del tratamiento antipsicotico de la esquizofrenia: Sistema de
diagnostico clinico mediante la caracterizacion de genes asociados a la respuesta a
farmacos y a la aparicion de efectos secundarios .

Identificacion de las bases genéticas de la Esclerosis Sistémica mediante un estudio
amplio del genoma (GWAS).

Valoracion del control glucémico en el anciano institucionalizado con diabetes
mellitus tipo 2 en Cantabria.

Estudio Epidemiolégico sobre HER2 en el cancer gastrico inicial/avanzado:
Evaluacion del estado del HER2 en muestras de tejido tumoral de cancer gastrico y
de la union gastroesofagica (GE).

Disefio de una Escala de Valoracion Integral de Enfermeria (EVIDE) para valorar el
nvel de satisfaccion/insatisfaccion de las 14 necesidades fundamentales de V.
Henderson y la necesidad de suplencia o ayuda, en los pacientes hospitalizados.

Estudio de las bases moleculares de distintos aspectos clinicos de la Anemia de

Fanconi: Papel de las proteinas FANC en inmunomodulacion, desarrollo embrionario
y propension al cancer.
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Evaluacion comparativa de 4 cuestionarios de calidad de vida especificos de EPOC
(AQ20, COPDSS, CAT y CCQ) como instrumentos predictivos de la exacerbacion de
la EPOC.

Estudio prospectivo, simple ciego, aleatorizado, de Fase IlI/lll para evaluar la
Seguridad y Eficacia del Adhesivo de Fibrina Grifols (FS Grifols) como un Adyuvante
a la Hemostasia durante Cirugia Vascular Periférica.

Estudio en fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, en doble ciego y controlado con
placebo de ATX-101 (inyeccion de desoxilato de sodio) frente placebo en la
reduccion del tejido adiposo subcutaneo localizado en la region submentoniana.

Estudio en fase Il con dos grupos de FOLFIRI en combinacién con la dosis de
referencia o escalado de la dosis de cetuximab como tratamiento de primera linea
del cancer colorrectal metastasico con K-ras de tipo natural: Everest 2.

Control del estadio clinico en pacientes con DAl mediante la funcion PhD. Estudio
TUTOR.

Ensayo prospectivo, multicéntrico y aleatorizado para evaluar el sistema de
endoprotesis coronaria liberadora de everolimus (PROMUS Element) para la
revascularizacion coronaria en una poblacion no restringida de pacientes.

Estudio de los fenotipos clinicos de la EPOC,(ESTUDIO FENCLINE).

Prevalencia de artritis psoriasica en pacientes con psoriasis atendidos en unidades
de dermatologia.

Estudio en fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo y de grupos paralelos para evaluar la eficacia y la seguridad de dos dosis
de apremilast (CC-10004) en pacientes con artritis psoriasica activa.

Ensayo fase Ilb randomizado para evaluar la eficacia de Gemcitabina-Erlotinib vs
Gemcitabina-Erlotinib-Capecitabina en pacientes con cancer de pancreas
metastatico.

Estudio Epidemioldgico de Estimacion del Impacto Personal y Social del Trasplante
cardiaco.

Estudio prospectivo para evaluar los factores de riesgo cardiovascular en los
pacientes con un trasplante renal en Espana.

Ensayo clinico fase Ib/lla, escalada de dosis, simple ciego, para evaluar la
seguridad de la administracion intravenosa de células madre mesenquimales
alogénicas expandidas derivadas de tejido adiposo (eASCs) a pacientes con artritis
reumatoide (AR) refractaria.
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Dos estrategias para intensificar el tratamiento con insulina lispro en los pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 que no logran un control suficiente de la glucemia
solamente con insulina basal y antidiabéticos orales (AUTONOMY).

Estudio aleatorizado, abierto, Fase 3 de Telaprevir administrado dos veces al dia o
cada o horas en combinacion con interferon pegilado alfa-2? y ribavirina en sujetos
con infeccion cronica por el virus de la hepatitis C, genotipo 1 no tratados
previamente.

Un ensayo clinico de busqueda de dosis multicéntrico, doble ciego, aleatorizado y
controlado por placebo en pacientes con artritis reumatoide activa no controlada
por completo con dosis estables de MTX, para investigar la eficacia y seguridad de
SC BTO061.

Ensayo clinico randomizado fase Il de docetaxel-carboplatino en combinacion con
iniparib (BSI-201), y docetaxel-carboplatino como tratamiento neoadyuvante de
pacientes con cancer de mama estadio temprano y fenotipo triple negativo.

Estudio abierto y aleatorizado en fase Il de lapatinib mas quimioterapia comparado
con trastuzumab mas quimioterapia como tratamiento de primera linea en mujeres
con cancer de mama metastasico HER2-positivo y p95HER2-positivo.

Estudio en fase lll, multicéntrico, abierto y aleatorizado para comparar la
seguridad y la eficacia de TKI258 frente a sorafenib, en pacientes con cancer de
células renales metastasico después del fallo de terapias antiangiogénicas
(inhibidor de mTOR y con diana en el VEGF).

Estudio de la ecogenicidad de la sustancia negra mediante sonografia en individuos
portadores de la mutacion G2019S de LRRK2 y su correlacion con manifestaciones
no motoras de la enfermedad de Parkinson.

¢Es posible iniciar medidas de mejora mediante las opiniones de los pacientes y sus
familiares? Analisis de encuestas de satisfaccion de los pacientes ingresados en UCI
y sus familiares.

Efectividad de dos programas de ejercicio fisico aerdbico sobre la marcha,
independencia en AVD y calidad de vida en pacientes con secuelas cronicas de
ICTUS: Ensayo aleatorizado, controlado y comparativo entre cinta-rodante y ciclo-
energometro.

Plan de mejora de la ergonomia postural en el alumnado de un centro de
simulacion en cirugia minimamente invasiva guiada por la imagen.

Impacto de los farmacos inmunosupresores en las distintas subpoblaciones de
linfocitos T memoria.
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Evaluacion de la potencial aplicacion de la PET/TAC con C11-Colina para
monitorizar la respuesta al tratamiento antiandrogénico en pacientes con cancer
de prostata hormonosensible avanzado.

Evaluacion de la molécula 11C-PIB en el estudio de pacientes con deterioro
cognitivo leve. Comparacion con la PET/TAC con 18F-FDG.

Caracterizacion del las bases genéticas de la esclerodermia.

Consentimiento informado: analisis del grado de cumplimiento de la ley de
autonomia del paciente 41/2002.

Proyecto Purpura de Shoenlein-henoch: Inmunogenética.
Registro ASF, Aurum Silver Flow Registry.
Organizacion asistencial de pacientes con Home Monitoring.

Estudio de la prediccion del riesgo cardiovascular en pacientes con enfermedad
renal croénica.

Estudio de la relacion entre vitamina D, péptidos antimicrobianos (Catelicidina y b2
defensina) y pacientes con trastornos de conducta alimentaria.

;Existen Marcadores Sistémicos mas precisos en el diagnostico de Infeccion de
Protesis de Rodilla o Cadera (IPRC) previa a la Retirada del Implante?.

Desarrollo de multiplexes de bloques haplotipicos y de mini-strs del cromosoma x
con aplicacion en genética forense y poblacional.

Validacion con biomarcadores de la exposicion al trabajo en turno de noche.

Estudio del papel de las proteinas del citoesqueleto en la biologia de la leucemia
linfatica cronica.

Estudio sobre la evolucion multidimensional de la Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica (EPOC). Extension a 15 paises europeos de las experiencias
nacionales del Reino Unido y Espana (AUDIPOC Espana).

Estudio multinacional, observacional y prospectivo para caracterizar y evaluar la
carga de la artritis gotosa refractaria en pacientes a lo largo de un ano.

Utilidad de la herramienta FRAX para predecir el riesgo de fractura en pacientes
atendidos en consultas de reumatologia en Espana.
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Estudio en fase Il de everolimus, un inhibidor mTOR (de formulacion oral), junto
con octeotrida LAR® en pacientes adultos con tumores neuroendocrinos
gastrointestinales avanzados, no funcionales y bien diferenciados (TNE Gl). Estudio
EVERLAR.

Estudio en fase Ill multicéntrico, abierto y aleatorizado para investigar la eficacia
de bendamustina en comparacion con el tratamiento elegido por el médico en
pacientes con linfoma no hodgkiniano (LNH) poco activo y resistente a rituximab,

Ensayo Clinico multicéntrico, abierto y de un solo grupo para proporcionar acceso
previo a la comercializacion de cabazitaxel a los pacientes con cancer de prostata
metastasico homono-resistente tratados previamente con una pauta que contenia
docetaxel y documentar la seguridad cabazitaxel en estos pacientes.

Bendamustina, Citarabina, Etopopdsido y Melfalan como régimen de
acondicionamiento para el trasplante autdlogo de progenitores hematopoyéticos en
pacientes con linfoma agresivo.

Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, en grupos paralelos,
con referencia activa y placebo, de la eficacia y seguridad de la optimizacion de
dosis de clorhidrato de guanfacina de liberacion prolongada en ninos y
adolescentes de 6 a 17 afos con Trastorno por Déficit de Atencion con
Hiperactividad.

Ensayo prospectivo, aleatorizado, comparativo de la eficacia y seguridad del
levofloxacino versus isoniazida en el tratamiento de la infeccion latente
tuberculosa del trasplante hepatico.

Estudio de fase I, abierto, multicéntrico y aleatorizado de R05083945 en
combinacion con FOLFIRI frente a FOLFIRI mas cetuximab o FOLFIRI en
monoterapia como tratamiento de segunda linea en pacientes con cancer
colorrectal metastasico con KRAS natural o mutado.

Estudio fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y
de grupos paralelos para evaluar la eficacia y la seguridad de dos dosis de
Apremilast (CC-10004) en pacientes con artritis psoriasica activa.

Ensayo de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, controlado con placebo y doble
ciego de AMG479 o placebo en combinacion con gemcitabina como terapia de
primera linea para el adenocarcinoma metastasico de pancreas.

Estudio clinico abierto, multicéntrico, con dos ramas de tratamiento para

investigar la funcion renal en un régimen inmunosupresor basado en advagraf® con
o sin sirolimus en pacientes receptores de un trasplante renal.(ADHERE).
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Eficacia y seguridad del stent coronario de CO-CR liberador de Everolimus en
lesiones largas.

Estudio observacional para describir la metodologia utilizada en la evaluacion,
tratamiento y evolucion de la espasticidad en la poblacion espanola. Estudio 5E.

Estudio retrospectivo del manejo de pacientes con cancer de prostata
hormonoresistente avanzado. ESTUDIO ESPRO.

Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo
de evaluacion de la eficacia y la seguridad de LY2127399 en pacientes con artritis
reumatoide (AR) moderada o intensa que no han obtenido una respuesta suficiente
con uno o varios inhibidores del THF- a.

Estudio en fase 3b, multicéntrico y abierto para evaluar la seguridad y la eficacia a
largo plazo de LY2127399 en pacientes con artritis reumatoide.

Estudio fase Il, no controlado, abierto, en pacientes con adenocarcinoma
metastasico de colon o recto que estan recibiendo quimioterapia de primera linea
con Mfolfox6é (oxaliplatino/Acido folinico/5-fluorouracilo [5-FU]) en combinacion
con regorafenib.

Ensayo clinico fase lll, de grupos paralelos, randomizado, controlado con placebo,
doble ciego y multicéntrico, para evaluar la eficacia y seguridad de la
administracion de tocilizumab en pacientes diagnosticados de orbitopatia tiroidea
(OT) moderada a severa o que amenaza la vista, que no han respondido
adecuadamente al tratamiento con pulsos de corticoides.

Estudio en fase 2, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo
y de grupos paralelos para comparar la eficacia y la seguridad de dos dosis de
Apremilast (CC-10004) en pacientes con artritis reumatoide activa que hayan
tenido una respuesta insuficiente al Metotrexato.
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