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1. Introduccién

La investigacion es fundamental para el avance del conocimiento en salud humana, que conduzca a la
mejora de los resultados de la atencion sanitaria, pero siempre atendiendo a unos principios éticos
gue aseguren el respeto a los derechos y la privacidad de los sujetos participantes.

La preocupacion por el respeto de los principios éticos surge a raiz de la tragica experiencia del
régimen nazi del 11l Reich, durante el cual se realizaron numerosos experimentos criminales con
humanos, sin ningun control y con total vulneracion de los derechos fundamentales de la persona y
en contra de su dignidad. Esto supuso una especial sensibilizacion de las maximas esferas
internacionales. Asi, después de los procesos de Nuremberg, donde fueron procesados los médicos
del régimen nazi por sus practicas de experimentacion, se formuld el primer documento que ha
servido de referente en este ambito: el Codigo de Nuremberg, de 1947. Dicho documento formula
por primera vez los postulados éticos que deben regir la experimentacion con humanos, recogiéndose
la necesidad del consentimiento informado y libre de la persona plenamente capaz, el adecuado
balance de riesgos y beneficios, la proteccién de los individuos ante los posibles perjuicios y lesiones
que pueda causar la investigacion, la libre retirada del experimento, etc.

Después del Codigo de Nuremberg, no fue hasta junio de 1964 cuando la Asamblea Médica Mundial,
organismo gubernamental, formula la conocida Declaracién de Helsinki en su primera version
(revisada en varias ocasiones hasta llegar a la version actual, de 2013), que incorpora los aspectos
relacionados con la proteccion del individuo que se somete a experimentacién, incluyendo los
colectivos mas vulnerables (menores, personas incompetentes, etc.), y la necesidad de dirigir el
beneficio de la investigacion a la poblacién investigada. En la versién mas reciente (2013), se cita
gue “el protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo y
aprobacion al Comité de Etica de Investigacion pertinente antes de comenzar el estudio”.

A pesar de la formulacion del Codigo de Nuremberg de 1947 y de la Declaracion de Helsinki de
1964, no toda la investigacién realizada en las décadas de los afios sesenta y setenta fue éticamente
correcta ni se realiz6 salvaguardando los derechos de los pacientes. Es en 1978, cuando la «National
Commission for the protection of human subjects of biomedical and behavioral research» americana
formula, a través del conocido Informe Belmont, los tres principios éticos basicos que deben regir la
investigacion con humanos: principio de autonomia (mediante el consentimiento informado),
principio de beneficencia (a través de la correcta valoracién de riesgos y beneficios) y principio de
justicia (a partir de la adecuada seleccion de los individuos). A su vez, el documento analiza la
distincion entre investigacion y practica médica, frontera a veces borrosa ya que, con frecuencia, se
da simultaneamente y sin que exista una correcta determinacion del término «investigacion» o
«préctica experimental».

Ademas, debe citarse otro documento de caracteristicas similares a la Declaracion de Helsinki, la
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, de la
CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences), que formula los postulados
éticos que debe regir la investigacion con humanos. La primera version de estas recomendaciones es
de 1982 y en ella se establecen aquellos principios éticos universales que deben seguir en las
investigaciones biomédica, haciendo hincapié en la aplicacion de dichos principios en entornos de
bajos recursos. Estas pautas se modificaron y/o ampliaron a lo largo de los afios para adaptarse a las
nuevas circunstancias, hasta llegar a las recomendaciones del afio 2016.
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Por otro lado, el Convenio Europeo sobre Derechos Humanos y Biomedicina, conocido como el
Convenio de Oviedo constituye el primer texto legal de &mbito europeo (aprobado en 1997), con
caracter vinculante para los estados miembros, que no solo hace referencia al campo de la
experimentacién cientifica con humanos, sino que se extiende a todos los aspectos de la practica
clinica. A partir de ese momento toda la normativa espafiola anterior que hiciese referencia a sus
contenidos debia ser revisada y en su caso adaptada al documento europeo.

En Espafa, la aprobacion de la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica introdujo cambios en la
ética de la investigacion en seres humanos, incluyendo el requisito del consentimiento informado de
los participantes en una investigacion. Por otro lado, también se afiade la obligatoriedad de un
informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion. Por este motivo se crearon los Comités
Eticos de la Investigacion (CEI), para regular la dignidad e identidad humana y los derechos de los
participantes en una investigacion biomédica.

En la actualidad, y desde el 13 de enero de 2016, esta en vigor el nuevo Real Decreto 1090/2015 por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion
con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos. Este real decreto persigue adaptar la
legislacién espafiola para hacer viable la aplicacion actual y futura del Reglamento (UE) n° 536/2014
del Parlamento Europeo y del Consejo y desarrollar aquellos aspectos que el reglamento deja a la
legislacion nacional, entre ellos los Comités de Etica de la Investigacion. En este aspecto, se
introducen novedades, empezando por la propia diferenciacion entre los Comités de Etica de la
Investigacion y los Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) y los requisitos
para pasar de ser CEl a CEIm. Este Real Decreto define dentro de los CEl el subgrupo de CEIm,
otorgando a estos Ultimos la responsabilidad adicional de evaluar los estudios clinicos con
medicamentos y/o productos sanitarios. Cabe mencionar que en este real decreto se reconoce la
integracion de los CEIm en el desarrollo de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion
biomédica.

Por todo ello, los CEI son fundamentales en cualquier proyecto de investigacion que implique
personas, al garantizar que la aplicacion de los principios metodologicos, éticos y legales se realiza
correctamente. EI objetivo de los CEI es dar proteccion y promover los derechos de los sujetos de
investigacion y de las comunidades donde ésta se realiza.

En nuestro ambito, este papel lo desempefia el Comité de Etica en la Investigacion con medicamentos
(CEIm) de Caceres.

2. Los Comités de Etica de la Investigacion
2.1. Comité de Etica de la Investigacion (CEI)

Un CEI es un drgano independiente y de composicion multidisciplinar cuya finalidad principal es la
de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un
proyecto de investigacion biomédica y ofrecer garantia plblica al respecto mediante un dictamen
sobre la documentacion correspondiente del proyecto de investigacion, teniendo en cuenta los puntos
de vista de las personas legas, en particular, los pacientes o las organizaciones de pacientes.

De conformidad con la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, los CEI son Grganos
colegiados independientes y de composicion multidisciplinar, acreditados por el 6rgano competente
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en materia de investigacion sanitaria, cuya finalidad es la de velar y garantizar la proteccion de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de investigacion
biomédica.

El Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al centro ejercera las siguientes funciones:

a) Evaluar la cualificacién del investigador principal y la del equipo investigador, asi como la
factibilidad del proyecto.

b)  Ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto de investigacion.

c)  Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio.

d)  Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de las
muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion de proteccion de
datos de caracter personal.

e) Informar, previa evaluacion del proyecto de investigacion, toda investigacion biomédica
que implique intervenciones en seres humanos o utilizacion de muestras biol6gicas de origen
humano, sin perjuicio de otros informes que deban ser emitidos. No podra autorizarse o
desarrollarse el proyecto de investigacion sin el previo y preceptivo informe favorable del
Comité de Etica de la Investigacion.

) Desarrollar codigos de buenas practicas de acuerdo con los principios establecidos por el
Comité Espariol de Etica de la Investigacion y gestionar los conflictos y expedientes que su
incumplimiento genere.

g)  Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones.

h)  Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pudiera asignar la
normativa de desarrollo de esta Ley.

Para el ejercicio de sus funciones, los Comités de Etica de la Investigacion podran requerir la
informacion que precisen y, en particular, la que verse sobre las fuentes y cuantia de la financiacion
de los estudios y la distribucién de los gastos.

Los CEI seran acreditados por la Consejeria competente en materia de salud. El procedimiento de
acreditacién se iniciara mediante solicitud efectuada por el Titular del centro sanitario o Gerente del
Area, si el ambito de actuacion abarca dos 0 mas centros. Recibida la solicitud de acreditacion y
previos los informes técnicos necesarios, la persona titular de la Direccion General competente en
materia de investigacion sanitaria efectuard propuesta y la persona titular de la Consejeria
competente en materia de salud dictara la orden correspondiente en el plazo de seis meses.
Transcurrido este plazo sin que haya recaido resolucidn expresa, la solicitud se entendera estimada.
Una vez acreditado el CEI, sus miembros elegiran de entre ellos a una persona que ejerza la
Presidencia, la Vicepresidencia y la Secretaria, mediante votaciones separadas.

Los CEI funcionaran segln dicte sus normas de funcionamiento, en las que se especifican la
composicion de este, el calendario de reuniones (anexo Il1)...

Los miembros de los Comités de Etica de la Investigacion deberan efectuar declaracion de
actividades e intereses y se abstendran de tomar parte en las deliberaciones y en las votaciones en que
tengan un interés directo o indirecto en el asunto examinado. Ni los propios CEl en su conjunto, ni
ninguno de sus miembros, podran recibir directa ni indirectamente remuneracién alguna por parte de
una tercera entidad que actle como promotora o patrocinadora de un proyecto de investigacion en
evaluacion en el propio comité.
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2.2. Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm)

Los CEIm son aquellos CEI acreditados como tales que, ademas, obtienen una acreditacion adicional
y especifica para el desarrollo de las funciones de evaluacion y emision de dictamen en materia
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, encomendadas en el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, tales
como, dictamenes exigidos normativamente en estudios clinicos con medicamentos, incluidos los
ensayos clinicos, los ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion, la investigacion clinica sin &nimo
comercial y los estudios postautorizacion, asi como las investigaciones clinicas con productos
sanitarios.

Los CEIm, ademéas de las funciones que pudiera tener encomendadas en su calidad de CEl,
desempefiaran, de conformidad con lo previsto en la normativa basica estatal, las siguientes
funciones en relacion con la evaluacion de estudios clinicos con medicamentos o productos
sanitarios:

a) Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales y emitir el dictamen correspondiente.

b) Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clinicos autorizados y emitir el dictamen
correspondiente.

c) Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcion del informe final.

La composicion de los CEIm sera la prevista en el articulo 4.1 para los CEI, con la exigencia addida
de que, al menos, uno de los cuatro miembros que ostenten la titulacion en Medicina y Cirugia sea
especialista en Farmacologia Clinica. Obligatoriamente un miembro serd perteneciente al Comité de
Etica Asistencial del centro sanitario o, en su caso, del Area de Salud correspondiente, el cual sera
nombrado a propuesta de aquél.

Cada CEIm contarda con una Secretaria Técnica profesional con las funciones, medios e
infraestructura dispuestos en el articulo 14 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

El procedimiento y régimen de acreditacidn, renovacién y vigencia, asi como sus modificaciones,
memoria, inspecciones, controles y revocacién sera el previsto con caracter general para los CEI en
la Ley 14/2007, siendo exigible ademas el cumplimiento de los requisitos especificos de acreditacion
gue se fijan en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de noviembre, y los criterios especificos y comunes
para la acreditacion, inspeccidn y renovaciéon de la acreditacion de los CEIm establecidos por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en coordinacion con las autoridades
sanitarias de las Comunidades Auténomas a través del Comité Técnico de Inspeccion.

No obstante, lo dispuesto en el apartado anterior, las menciones al 6rgano directivo competente en
materia de investigacién deben entenderse realizadas al 6rgano directivo competente en materia de
ordenacion farmacéutica.

Tanto la acreditacion inicial como las renovaciones, en su caso, deberan ser notificadas a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, que las hara pablicas en su pagina web, asi como
a quien determine la normativa vigente reguladora de los CElI.
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Para el desempefio de estas funciones en relacion con los estudios clinicos con medicamentos, se
aplicardn las normas generales de funcionamiento establecidas en el articulo 16 del Real Decreto
1090/2015, de 4 de noviembre.

Los CEIm deberan elaborar y aprobar unos procedimientos normalizados de trabajo (PNT) propios,
que deberdn quedar documentados en acta, ser conocidos por todos los miembros y deberan ser
enviados a la Direccion General competente en materia de ordenacidon farmacéutica, en el plazo
maximo de 2 meses tras su acreditacion. Estos PNT deberan estar aprobados antes del inicio de su
actividad evaluadora y deberéan renovarse periodicamente con el fin de que reflejen la realidad de las
actuaciones del Comité. El contenido de estos PNT se recoge en el articulo 16.3 del Real Decreto
1090/1015, de 4 de diciembre.

Cada reunion del CEIm quedara recogida en el acta correspondiente en la que se detallaran, como
minimo, los miembros, presenciales o no, y asesores asistentes, en su caso, se indicara que para cada
estudio evaluado se han ponderado los aspectos metodolégicos éticos y legales y se recogera la
decision adoptada sobre cada estudio.

3. El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de Céceres

El CEIm de Céceres, inici6 su actividad el 17 de febrero de 1994, entonces, se denominaba Comité
Etico de Investigacion Clinica (CEIC) de Céceres. En esa fecha, un grupo de profesionales
asesorados por el entonces Coordinador de la Unidad de Investigacion, el Dr. D. Luis Miguel Palomo
Cobos, comenzaron a tramitar, a través del Gerente del Hospital, la propuesta de constitucion y
aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) de Céaceres con el entonces consejero
de Bienestar Social, D. Guillermo Fernandez Vara.

El Decreto 139/2008, de 3 de julio, por el que se establece la regulacion de los Comités Eticos de
Investigacion Clinica de Extremadura, dedica el titulo 111 a la Creacion y Acreditacion de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica Territoriales en Extremadura, los cuales podran coincidir con una o
varias Areas de Salud o crearse por centros sanitarios.

Conforme al citado decreto, por Resolucion de 28 de enero de 2014, de la Direccion General de
Planificacidn, Calidad y Consumo, publicada en el Diario Oficial de Extremadura n® 53, de 18 de
marzo de 2014, se concedid la acreditacion del CEIC de Céaceres, como Comité de referencia en toda
la provincia de Céaceres. Y por resoluciones del 20 de noviembre de 2014 y del 13 de abril de 2015,
de la citada Direccion General, (D.O.E. n° 2, de 5 de enero de 2015 y D.O.E. n° 152, de 7 de agosto
de 2015) y resoluciones del 23 de octubre de 2015 y del 26 de enero de 2016, de la Direccidn
General de Planificacion, Formacion y Calidad Sanitarias y Sociosanitarias (D.O.E. n° 5, de 11 de
enero de 2016 y D.O.E. n° 29, de 12 de febrero de 2016) y por la Resolucién de 23 de noviembre de
2017, de la Direccion General de Planificacion, Formacion y calidad Sanitarias y Sociosanitarias, por
la que se modifica la composicion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Céaceres (D.O.E. n°
11 de 16 de Enero de 2018), se modifica la composicion del citado comité.

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 Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) vy el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos, ha supuesto el mayor cambio de los ultimos afios
relacionados con los Comité Eticos de la Investigacion Clinica en Esparia.
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Desde el 4 de febrero de 2016, nuestro Comité est4 adherido al memorando de colaboracién con la
AEMPS, vy a la redaccion de estos PNTs, el CEI de Céaceres es el Unico acreditado para autorizar
estudios farmacologicos y clinicos en Extremadura, tal y como aparece en el portal del Ministerio de
Sanidad (http://www.msssi.gob.es/profesionales/ceicsca.do), permitiéndonos actuar como Comité de
Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm).

En la actualidad, nuestro Comité estd acreditado para evaluar los estudios clinicos, segln la
Resolucion de 27 de junio de 2018, de la Direccion General de Planificacion, Formacion y Calidad
Sanitarias y Sociosanitarias de la Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales, publicada en el Diario
Oficial de Extremadura n® 149 de 1 de agosto de 2018 (Anexo 1), por la que se concede la renovacion
de la acreditacion del Comité de Etica de la Investigacion y su cambio de denominacion a Comité de
Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) de Céceres, y tal y como aparece en el portal
del Ministerio de Sanidad (https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/ceicsca.do).

Actualmente, el CEIm de Céaceres, en cuanto Comité de referencia para todo estudio de investigacion
con medicamentos en humanos que se realice en el &mbito territorial de la provincia de Céaceres, con
independencia del promotor del estudio, hay que comprenderlo desde dos perspectivas
complementarias:

- Como Comité de Etica de la Investigacion (CEI), o sea, como un 6rgano independiente y de
composicion multidisciplinar cuya finalidad principal es la de velar por la proteccién de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de investigacion
biomédica y ofrecer garantia pablica al respecto mediante un dictamen sobre el proyecto de
investigacion, teniendo en cuenta los puntos de vista de las personas que componen el comité.

- Y como Comité de Etica de Investigacion con medicamentos (CEIm) y productos sanitarios, es
decir, con la funcién de evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los estudios
clinicos con medicamentos e investigaciones clinicas con productos sanitarios, asi como la
evaluacion de las modificaciones sustanciales que se realicen y el seguimiento de los estudios
clinicos.

4. Funciones del CEIm

El Comité de Etica de la Investigacion tiene como fin evaluar todos los estudios de investigacion que
se efectlien sobre seres humanos o muestras de origen humano en cualquiera de los centros, servicios
y establecimientos sanitarios, en el ambito de la provincia de Céceres, al objeto de garantizar a la
ciudadania que participe en los procesos de investigacion, un marco comin de respeto a los
principios de seguridad, fiabilidad y confidencialidad, asi como la homogeneidad de las evaluaciones
y la unificacion de criterios en la toma de decisiones.

Es el Comité de referencia para todo estudio de investigacion en humanos que se realice en el ambito
territorial de la provincia de Céceres, con independencia de la metodologia y del promotor del
estudio, y de los ensayos clinicos con medicamentos y estudios posautorizacion realizados en la
Unién Europea o a nivel nacional, como Comité de referencia.

Asi, el CEIm de Céaceres desempefia las siguientes funciones basicas, de acuerdo con lo recogido en
el Real Decreto 1090/2015 y al Decreto 139/2008, las siguientes funciones:
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1. Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los ensayos clinicos y emitir el
dictamen correspondiente.

2. Evaluar las modificaciones relevantes de los ensayos clinicos autorizados y emitir el
dictamen correspondiente.

3. Realizar un seguimiento anual de los ensayos clinicos para los que haya emitido el dictamen
favorable correspondiente, desde su inicio hasta la recepcion del informe final de resultados.

4. Elaborar un informe final de la actividad anual desarrollada, que se hace llegar a todos los
profesionales sanitarios de la provincia.

5. Presentar e informar de su actividad y fines a los profesionales de la provincia.

Ademés de lo resefiado, lleva a cabo las evaluaciones de cualquier estudio de otro tipo
(observacional, proyecto de tesis doctorales, trabajos de fin de grado, trabajos de fin de master,
proyectos de becas de investigacion, etc.) que se le presenten, previo a su inicio, y que utilicen datos
de caréacter personal a peticion del promotor o investigador.

En el aflo 2018, se procedié a actualizar los documentos que constituyen los Procedimientos
Normalizados de Trabajos (PNTs) con informacion detallada sobre su organizacion y trabajo
(estructura, nombramiento y sustitucion de los miembros; funciones, criterios de evaluacion, etc.),
ajustandose a lo contenido del Real Decreto 1090/2015, al Decreto 139/2008, de 3 de julio y a las
normas de Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95) que aseguraran que los datos son fiables y
gue se protegen los derechos y la integridad de los sujetos, manteniendo la confidencialidad de sus
datos. Estos PNTs siguen estando vigentes. En el afio 2023 Unicamente se ha modificado el
documento de “Idoneidad de las Instalaciones”, recogiendo el nuevo documento las firmas de todos
los servicios implicados en el estudio.

5. Ambito de actuacion y composicion

Como queda recogido en el Real Decreto 1090/2015, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, un Comité de Etica de la Investigacion (CEI), es un organismo
independiente, constituido por profesionales sanitarios y miembros no sanitarios, encargado de velar
por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un ensayo y
de ofrecer garantia publica al respecto, mediante un dictamen sobre el protocolo del ensayo, la
idoneidad de los investigadores y la adecuacion de las instalaciones, asi como los métodos y los
documentos que vayan a utilizarse para informar a los sujetos del ensayo con el fin de obtener su
consentimiento informado. Igualmente se define el Comité de Etica de Investigacion con
medicamentos (CEIm) como el Comité de Etica de la Investigacion que ademas esta acreditado de
acuerdo con los términos de este real decreto para emitir un dictamen en un estudio clinico con
medicamentos y en una investigacion clinica con productos sanitarios.

El CEIm de Caceres es un érgano colegiado, deliberativo, independiente y de caracter consultivo,
encargado de velar por la correcta aplicacion de los principios metodoldgicos, éticos y legales de
todos los proyectos de investigacion en los que participen personas, datos personales o muestras
biolégicas de origen humano (actuacién como CEI), asi como los estudios clinicos con
medicamentos e investigacion clinica con productos sanitarios (actuacion como CEIm).

El Comité esta adscrito organicamente al organismo competente en materia de salud y su ambito
geografico de actuacion es el territorio de la provincia de Caceres (en cuanto CEIl), ejecutando sus
funciones sobre cualquier trabajo de investigacidén que se vaya a poner en marcha en cualquiera de
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los centros sanitarios de las Areas de Salud de la provincia de Céceres: Caceres, Coria, Plasencia y
Navalmoral de la Mata, y nacional (en cuanto a CEIm). De manera excepcional, se estan evaluando
proyectos de investigacion y educativos provenientes de toda la comunidad auténoma de
Extremadura, debido a que es el Gnico comité presente en la region.

A lo largo del afio 2023, el CEIm de la provincia de Céceres ha modificado su secretaria técnica y se
han incorporado algunos nuevos miembros, en el Anexo I, se muestra la composicion del Comité.

6. Descripcion de la infraestructura y gestion de la documentacion

Desde final del afio 2019, estamos ubicados en la planta baja del Hospital San Pedro de Alcantara,
dentro del Complejo Hospitalario Universitario de Céceres. La nueva localizacién proporciona un
espacio de trabajo adecuado, junto con un espacio de almacenamiento de la informacién formado por
armarios y estanterias.

El CEIm de Céceres, cuenta con un equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar
toda la informacidn que genera, disponiendo de un sistema rapido de transmision de la informacion, a
través del correo electronico: ceic.caceres@salud-juntaex.es, asi como conexién directa y
personalizada con la Base de Datos de la Agencia Espafiola del Medicamento y Producto Sanitario
(SIC-CEIC). Asi mismo, disponemos de un archivo digitalizado con toda la informacién en formato
electronico, registrado en la Base de Datos del CEIm de Caceres en la que se recopilan todos los
datos de los expedientes que se custodian en la sede de la Secretaria del CEIm (Anexo V)
identificado con su ndmero de registro de entrada al CEIm.

Se encuentran adscritas dos personas, la Secretaria Técnica y un auxiliar administrativo de la propia
Gerencia de Area de Salud de Céceres, que asume las tareas de apoyo administrativo que el Comité
necesita.

La secretaria del CEIm de Céceres, gestiona la documentacion de los estudios que son presentados
para su evaluacién, asi como la de los Ensayos Clinicos aprobados por otros CEIm, para disponer de
una informacién lo mas completa posible, que permita llevar a cabo el correcto seguimiento de los
estudios que se realizan en nuestro ambito de actuacion, velando asi por la correcta aplicacion de los
principios éticos, metodolégicos y legales de los estudios de investigacion.

7. Reuniones

Las reuniones, siguiendo lo recogido en los Procedimientos Normalizados de Trabajo, se celebran
con periodicidad mensual y las extraordinarias cuando la premura del estudio lo requiere. En el afio
2023, se han celebrado un total de 8 reuniones plenarias, no celebrandose reunion los meses de junio,
julio, agosto, septiembre y octubre, meses en los que se estaba a la espera de cubrir el puesto de
secretaria técnica.

Fecha Tipo Acta
26/01/2023 ordinaria 01-2023
23/02/2023 ordinaria 02-2023
28/03/2023 ordinaria 03-2023
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27/04/2023 ordinaria 04-2023
11/05/2023 extraordinaria ~ 05-2023
09/11/2023 extraordinaria  06-2023
23/11/2023 ordinaria 07-2023
21/12/2023 ordinaria 08-2023

La distribucion temporal por reuniones mensuales del nimero de evaluaciones realizadas (ensayos
clinicos, estudios observacionales, proyectos de investigacion, proyectos educativos y enmiendas) de
los ultimos afios se muestra en siguiente figura.

EVALUACIONES POR REUNION. DISTRIBUCION
MENSUAL. 2018-2023.

20 ——2018 =—4=—2010 —d=—2020 2021 ===2022 —@=2023

25

20 A

15 a8 -

- N TR
i - v |

0

JULIO®

ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO
AGOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOWIEMBRE
DICIEMBRE

8. Actividades de formacién y difusion

La informacion del CEIm, se encuentra disponible a través de la pagina web del Area de Salud de
Caceres:http://www.areasaludcaceres.es/sites/investigacion/contenido/539-comite-etico-de
investigacion-clinica-de-caceres.html

9. Actividad evaluadora

En el afio 2023 se ha evaluado en el CEIm de Caceres un total de 119 estudios diferentes (nuevos y
enmiendas), incluyendo ensayos clinicos con medicamentos, investigacion clinica con productos
sanitarios, estudios observacionales con medicamentos y proyectos de investigacion (tesis doctorales,
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trabajos fin de grado, fin de master, becas de investigacion y subvenciones, registros, etc.), de los que
se acompafia una relacion detallada (Anexo V).

La documentacion tramitada estd referida la evaluacion de un total de 45 ensayos clinicos, 22
estudios observacionales y 52 proyectos de investigacion y otro tipo de estudios, 14 de los cuales
tienen como objetivo el desarrollo de trabajos de investigacion de caracter docente, como son tesis
doctorales, trabajos fin de grado y trabajos fin de master.

Tabla 1. Actividad del CEIm. Documentacion gestionada por tipo de estudio. Afio 2023.

Tipo de estudio Nuevos Enmiendas Total

Ensayos clinicos con medicamentos 34 10 44
Otros ensayos clinicos 0 0 0
Estudios observacionales con medicamentos 4 2 6
Otros estudios observacionales 9 3 12
Estudios observacionales de productos sanitarios 4 0 4
Proyectos de investigacion 30 7 37
Otros estudios 1 0 1
TFM/TFG/TD 14 0 14

Total 97 22 119

Tabla 2. Actividad del CEIm. Ensayos clinicos con medicamentos. Documentacion gestionada por especialidad. Afio 2023.

Especialidad Nuevas Enmiendas Total
Anestesiologia 1 0 1
Aparato digestivo 1 0 1
Cardiologia 3 0 3
Hematologia 12 4 16
Neumologia 3 0 3
Oncologia 15 6 21
Total 35 10 45

Tabla 3. Actividad del CEIm. Estudios observacionales. Documentacion gestionada por especialidad. Afio 2023

Especialidad Nuevas Enmiendas Total
Anestesiologia 1 0 1
Anatomia patolégica 1 0 1
Cardiologia 5 0 5
Cirugia General y Digestiva 1 0 1
Farmacogenética y medicina personalizada 1 0 1
Inmunologia 1 0 1
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Medicina Familiar y Comunitaria 1 3
Nefrologia 2 2
Neumologia 1 1
Oncologia 3 6

Total 17 22

Tabla 4. Actividad del CEIm. Proyectos de investigacion (incluidos proyectos del ambito educativo). Documentacion
gestionada por especialidad. Afio 2023

Especialidad Nuevas Enmiendas Total
Anestesiologia 2 0 2
Aparato digestivo 1 1 2
Cardiologia 1 0 1
Cirugia General y Digestiva 4 0 4
Cirugia Plastica 1 0 1
Endocrinologia y Nutricion 3 0 3
Enfermeria 7 0 7
Fundesalud 1 0 1
Geriatria 1 0 1
INUBE 0 4 4
Medicina Familiar y Comunitaria 7 1 8
Medicina Interna 3 0 3
Nefrologia 2 0 2
Neumologia 2 0 2
Neurologia 1 0 1
Obstétrico-Ginecolégica 1 1 2
Oncologia 5 0 5
ORL 1 0 1
UME 1 0 1
Unidad de Investigacién 1 0 1
Total 45 7 52

Es igualmente deseo de los miembros de este CEIm, no sélo hacer participe a todos los profesionales de las
actividades llevadas a cabo durante el afio 2023, si no, transmitirles nuestro deseo de colaboracion.

D. Luis Palomo Cobos
Presidente del CEIm de Céaceres
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ANEXO I. Acreditacién

NUMERO 149
D D E Miércoles, 1 de agosto de 2018 30683

CONSEJERIA DE SANIDAD Y POLITICAS SOCIALES

RESOLUCION de 27 de junio de 2018, de la Direccidén General de
Planificacién, Formacion y Calidad Sanitarias y Sociosanitarias, por la que
se concede la renovacién de la acreditacion del Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos de Céaceres (CEIM). (2018061837)

Habiéndose recibido la solicitud para la renovacién de la acreditacion del Comité Etico de
Investigacién Clinica de Caceres, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 11 y 19 del
Decreto 13972008, de 3 de julio, por el que se regulan los Comités Eticos de Investigacion
Clinica de Extremadura, en el articulo 13 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de Investiga-
cién con los medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, en la Ley 14/2007, de
3 de julio, de investigacién biomédica, y en el ejercicio de las funciones atribuidas por el arti-
culo 3 del Decreto 265/2015, de 7 de agosto, por el que se establece la estructura organica
de la Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales, tras el examen de la misma y comprobacién
de la documentacién acompafiante, el Director General de Planificacion, Formacién y Calidad
Sanitarias y Sociosanitarias,

RESUELVE:

Primero. Conceder la renovacion de la acreditacion del Comité Etico de Investigacion Clinica
de Céceres, asi como su cambio de denominacion a Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos de Caceres.

Segundo. Nombrar como miembros de dicho Comité a las personas que a continuacion se
relacionan:

Presidente:

— D. Luis Palomo Cobos.
Vicepresidente:

— D. Enrique Jaramillo Gomez.
Secretaria:

— D.a Patricia Fernandez Del Valle.
Vocales:

— D. Antonio Barrera Martin-Meras.
— D.2 Nuria Mateos Iglesias.

— D. Javier Mateos Conde.

Memoria de actividad 2023 (14 de 43) 23/02/2023



JUNTA DE EXTREMADURA

Comité de Etica de la Investigacion Consejeria de Salud y Servicios Sociales
con medicamentos de Caceres

NUMERO 149

Miércoles, 1 de agosto de 2018 30684

— D. Ricardo Collado Martin.

— D. José Zamorano Quirantes.

— D. Miguel Angel Martin de la Nava.
— D. José Carlos Dominguez Rodriguez.
— D. Juan Antonio Carrillo Norte.

— D. Luis Carlos Fernandez Lison.

— D. José Alberto Sanchez Ferrer.

— D.2 Rosa Gonzalez Acosta.

— D.@ Raquel Rodriguez Llanos.

— D. Fidel Lépez Espuela.

— D. Angel Collado Garzon.

Tercero. El ambito geogréfico e institucional de actuacion de este Comité serd la provincia de
Céceres, teniendo en cuenta la distribucion de los recursos sanitarios y la disponibilidad de
medios adecuados para la realizacion de los cometidos propios de los Comités Eticos de
Investigacion con medicamentos.

Cuarto. La acreditacion se otorga por un periodo de cuatro afios, a contar a partir de la fecha
de la presente resolucion, a cuyo término podra ser renovada, mediante la presentacion de la
correspondiente solicitud. Toda variacién que se produzca en los requisitos, circunstancias o
composicion del Comité deberd ser comunicada a la Direccién General de Planificacion,
Formacion y Calidad Sanitarias y Sociosanitarias.

Quinto. Contra la presente resolucién, que no pone fin a la via administrativa, podra interpo-
nerse recurso de alzada ante el titular de la Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales en el
plazo de un mes contado a partir del dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de
Extremadura, conforme a lo establecido en el articulo 101 de la Ley 1/2002, de 28 de febre-
ro, del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad Auténoma de Extremadura, y los
articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

Mérida, 27 de junio de 2018.

El Director General de Planificacion,
Formacion y Calidad Sanitarias
y Sociosanitarias,

LUIS TOBAJAS BELVIS
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ANEXO Il. Composicion del Comite

- . Médico de Atencién Primaria. Centro de Salud Zona
D. Luis Miguel Palomo Cobos (Presidente) Centro del Area de Salud de Cg’aceres
D. José Carlos Dominguez Rodriguez (Vicepresidente) Farmacéutico de AtenuonCF(’)rrlir:arla del Area de Salud de
Diia. Julia Belén Fernandez Boraita (Secretaria técnica) Licenciada en Biologia
D. Antonio Barrera Martin-Meras Coordinador de Calidad del Area de Salud de Caceres
Dia. Nuria Mateos Iglesias Coordinadora de Formgcmn. del Area de Salud de
Céceres.
. . Facultativo. Oncologia. Complejo Hospitalario
D. Ricardo Collado Martin Universitario de Caceres
D. José Zamorano Quirantes Facultativo Especialista de Area de la Unidad de
) Investigacion. Area de Salud de Céaceres
. < . Farmacéutico. Direccién General de Asistencia Sanitaria.
D. Miguel Angel Martin de la Nava Servicio Extremefio de Salud
. . Farmacdlogo Clinico. Facultad de Medicina. Universidad
D. Juan Antonio Carrillo Norte de Extremadura
D. José Miguel Campos Parra Asociacion de Consumidores y Usuarios de Extremadura
. . Diplomado en Enfermeria. Facultad de Enfermeriay
D. Fidel Lopez Espuela Terapia Ocupacional. Universidad de Extremadura
< . Grupo de Gestion. Técnico Juridico. Gerencia de Area de
D. Angel Collado Garzén Salud de CAceres
D. Luis Carlos Fernandez Lisn Farmacéutico. Complejgggﬁgsltalarlo Universitario de
Dita, Tamara Isabel Iglesias Martin Farmacéutica. Unidad de Ensayos Clinicos. Complejo

Hospitalario Universitario de Caceres
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ANEXO Il1l. Calendario de reuniones

Enero

Marzo
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Calendario de reuniones del CEIm 2024

1 enero: Afio Nuevo

6 enero: Epifania del Seior

13 febrero: Martes de Carnaval
28 marzo: Jueves Santo

29 marzo: Viernes Santo

23 abril: San Jorge

1 mayo: Fiesta del trabajo

Festivos nacionales
Festivos regionales
Festivos locales

Reuniones CEIm
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31 mayo: Fiestas de San Fernando

15 agosto: Asuncién de la Virgen

12 octubre: Hispanidad

1 noviembre: Todos los Santos

6 diciembre: Dia de la Constitucién

9 diciembre: Dia de la Inmaculada (se traslada al lunes 9)
25 diciembre: Dia de Navidad
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ANEXO 1V. Base de datos

TODOS LOS ESTUDIOS

Complejo Hospitalono Universitario de Cdceres
EImMecon i : Auda. Pabla Naranjo, s/n 10003-CACERES
Teléfono: 927256814 (Ext. 56814)
email: ceic.caceres @salud-juntaex.es
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ANEXO V. Documentacion evaluada

Se presenta la relacion de estudios de investigacion que se han gestionado en el Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de Céceres, a lo largo
del afio 2023.

En ella aparece ordenada por tipo de estudio y servicio hospitalario, la informacion de cada uno de los estudios, junto con la aclaracion de si el estudio
evaluado ha sido nuevo o una enmienda a un estudio anterior.

- NUEVO Estudio nuevo, recibido por primera vez en el CEIm, para evaluar o informar.
- ENMIENDA  Modificacion relevante o no relevante, revisada o evaluada

Ensayos clinicos

Se incluyen los ensayos clinicos con y sin medicamentos que han obtenido informe favorable para iniciarse en los centros del ambito de actuacion del CEIm
de Caceres.

En los casos, en los que los ensayos clinicos con medicamentos son evaluados por un CEIm diferente al CEIm de Céaceres, la secretaria técnica informa a la
Gerencia sobre la viabilidad de la puesta en marcha de un nuevo ensayo clinico en el centro y se lleva a cabo su seguimiento a través del resto de
documentacion recibida.

Estudios observacionales

Se incluyen en este apartado los estudios evaluados que han obtenido informe favorable para iniciarse segun en los centros del ambito de actuacion del
CEIm de Céceres, tanto los que cuentan con clasificacion segun la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre
estudios posautorizacién de tipo observacional para medicamentos de uso humano, como los que estdn dentro del ambito de actuacién del Real Decreto
957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

- EOm: Estudio observacional con medicamento, segun Real Decreto 957/2020

- EPA-LA: Estudios posautorizacién cuya realizacién tiene lugar a instancia de las autoridades reguladoras y ligada a la autorizacién de
comercializacion. Se incluyen en esta via administrativa tanto los estudios ligados a la autorizacion como los estudios de seguridad a
requerimientos de las autoridades sanitarias y los incluidos en los planes de gestién de riesgos.

- EPA-AS: Estudio posautorizacion promovido por las Administraciones Sanitarias o financiado con fondos publicos.
- EPA-SP: Estudio posautorizacién de seguimiento prospectivo que no corresponde a ninguna de las dos categorias anteriores.
- EPA-OD: Estudios posautorizacion con disefio diferente al de seguimiento prospectivo, por ejemplo, estudios transversales o retrospectivos.

- No-EPA: Estudios en los que el factor de exposicion fundamental investigador no es un medicamento, por ejemplo, estudios de incidencia o
prevalencia de enfermedades. Estos estudios aun no siendo estudios posautorizacion, y considerandose mas un proyecto de investigacion, se ha
dejado en este bloque de estudios por contar con clasificacién de la AEMPS.



Proyectos de investigacion

Se incluyen en este aparatado tanto los proyectos de investigacion presentado a convocatoria de pablica de concurrencia para obtener financiacién, como
aquellos promovidos por investigadores a iniciativa propia, que se han evaluado con resultado favorable.

Proyectos del &mbito educativo

Se incluyen en este aparatado tanto los proyectos de investigacion presentados con la finalidad del desarrollo de un trabajo relacionado con la Universidad,
ya sea tesis doctoral, trabajo fin de master o trabajo fin de grado, cuya evaluacién por parte de este Comité ha sido favorable.



ENSAYOS CLINICOS

Tipo de estudio Servicio Centro ID Codigo N° EUdraCT Promotor Titulo
Hospital Reanimacion del Shock Séptico precoz basada en
Nuevo Aneste:c,lolo_g]a Universitario de 001- ANDROMEDA-SHOCK-2 |  2021-005358-28 U’n_lver5|dad_ Fenotipos H_emgdlnamlcos y gylgda por Tle_mpo de
y Reanimacion Caceres 2023 Catolica de Chile | Rellene Capilar: Un Ensayo clinico, aleatorizado,
abierto, y multicéntrico
Glaxosmithkline Estudio fase I11, multicéntrico, aleatorizado y doble
Aparato Hospital 021- Research And ciego para evaluar la eficacia y seguridad de la
Nuevo Dipestivo Universitario de 2023 219288 2022-002268-53 Development administracién de bepirovirsen en pacientes con
g Caceres LimiFt)e q hepatitis b crénica HBeAG negativos y en tratamiento
con analogos de nucleds(t)idos (B-WELL 2)
Resultados isquémicos y hemorragicos tras la
Hospital San 093- implantacion del stent angiolite y una terapia
Nuevo Pedro de 2023 ANGIODAPT-01 2021-003906-34 iVascular antiplaquetaria dual abreviada. Un ensayo controlado
Alcantara aleatorizado, multicéntrico, factorial 2x2, de todos los
participantes elegibles (“all-comers™): ANGIODAPT
- Fundacion Inicio temprano de tratamiento con Candesartan vs
Hospital San 027- Investigacion Placebo en portadores genéticos de mutaciones
Nuevo . . Pedro de EARLY-GENE trial 2021-004577-30 _Investig . P res ge .
Cardiologia Alcntara 2023 Biomédica Hospital | causales de MCD sin evidencia de enfermedad
Puerta de Hierro | (EARLY-GENE trial)
Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y
Hospital San controlado con placebo en el que se evalla el efecto de
084- . inclisirdn en la prevencidon de acontecimientos
Nuevo ,ngz;r?tg; 2023 CKIX839D12302 2022-502779-40-00 Novartis cardiovasculares adversos mayores en pacientes de
alto riesgo en prevencion primaria (VICTORION-1
PREVENT)
Hospital
. Universitario . . Un estudio de fase I/11 de NMS-03592088, un
. Hematologia y 058- Nerviano Medical | .~ .~ iy
Enmienda Hemoterapia San Pedro de 2021 MKIA-088-001 2018-002793-47 Science Srl. inhibidor de FLT3, KIT y CSF1R, en pacientes con

Alcantara de
Céceres

LMA o LMMC recaida o refractaria




Tipo de estudio |  Servicio Centro ID Codigo N° EUdraCT Promotor Titulo
Hospital Estudio en fase Ill, aleatorizado, de loncastuximab tesirina en
. Universitario | 080- ADC Therapeutics | combinacidn con rituximab frente a inmunoquimioterapia en
Enmienda San Pedrode |2021| ADCT-402-311 2020-000241-14 SA pacientes con linfoma difuso de células B grandes (LDCBG)
Alcantara recidivante o resistente (LOTIS 5)
. Estudio en fase I, aleatorizado, abierto, con control activo,
I—_|osp|_tal . multicéntrico, para evaluar la eficacia y la seguridad de
Enmienda Universitario | 111- B0O42161 2020-000597-26 F. Hoffmann-La crovalimab frente a eculizumab en pacientes adultos y
San Pedro de | 2020 Roche Ltd L -
. adolescentes con hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN)
Alcéntara .
actualmente tratada con inhibidores del complemento
Estudio fase 3, de dos etapas, aleatorizado, multicéntrico y
Hospital San 092- Celgene abierto para comparar mezigdomida (CC-92480), bortezomib y
Nuevo Pedro de CA057-001 2021-001957-30 gens dexametasona (MeziVd) frente a pomalidomida, bortezomib y
. 2023 Corporation . - B
Alcantara dexametasona (PVd) en pacientes con mieloma multiple en
recaida o refractario (MMRR): Successor-1
Estudio en fase I, abierto, de 2 grupos, multicéntrico y
Hospital San aleatorizado para evaluar la eficacia y la seguridad de
) 103- - elranatamab (PF-06863135) + Daratumumab + Lenalidomida
Nuevo Hematologfa ,ngérr?tgfa 2023 1071006 2021-000803-20 Pfizer Inc en comparacion con daratumumab + lenalidomida +
y dexametasona en participantes con mieloma multiple de
Hemoterapia diagnéstico reciente no aptos para trasplante
Estudio clinico traslacional en fase Il multicéntrico, abierto,
Hospital San 076- aleatorizado, controlado, en canasta y pragmatico para
Nuevo Pedro de 2023 AV-APL-B-002-22 | 2022-002489-34. | Pharma Mar, S.A. | determinar la eficacia y seguridad de la plitidepsina frente al
Alcéntara control en pacientes adultos inmunodeprimidos con COVID-19
sintomatica que necesitan asistencia hospitalaria (NEREIDA)
Estudio en fase I/11, abierto, de escalada de dosis y expansion
Hospital San 061- Sumitomo Pharma de la dosis de DSP-5336 en pacientes adultos con leucemia
Nuevo Pedro de 2023 DSP-5336-101 2022-502741-10-00 oncoloay. Inc aguda con y sin reordenamiento del gen de la leucemia de
Alcéntara 9y, linaje mixto (LLM) o mutacién en el gen de la nucleofosmina 1
(NPM1)
Estudio de varias fases, con un aumento progresivo de la dosis
Hospital San Astex seguido de un estudio abierto, aleatorizado y cruzado, de
Nuevo Pedrode | 00| ASTX030-01 | 2022-502898-42-00| Pharmacetticals | f>1 X030 0ral (combinado con cedazuridina y azacitiding)
Alcantara 2023 Inc rente a azacitidina subcutanea en pacientes con sindromes

mielodisplasicos (SMD), leucemia mielomonocitica crénica
(LMMC) o leucemia mieloide aguda (LMA)




Tipo de estudio |  Servicio Centro ID Codigo N° EUdraCT Promotor Titulo
Estudio de fase IlIb, abierto, de un solo grupo, para describir la
Hospital San 091- Servier Affaires seguridad y la tolerabilidad del ivosidenib en combinacion con
Nuevo Pedro de 2023 DIM-95031-006 | 2022-501709-11-00 Madicales azacitidina en pacientes adultos con diagnostico reciente de
Alcéantara leucemia mieldgena aguda (LMA) con mutacion en IDH1m no
aptos para la quimioterapia de induccion intensiva
Compleio Estudio abierto en fase I/11 de la seguridad, tolerabilidad y
Hospit% | e:rio 112- Karyopharm eficacia del compuesto de Eltanexor (KPT-8602) inhibidor
Enmienda Universitario | 2021 KCP-8602-801 2021-003810-38 Therapeutics, Inc '_sele_ctlv_o de la exportacmn_ pucl_ear (SINE) en pacientes con
de Ca indicaciones de cancer recién diagnosticadas y
e Caceres - . :
recidivantes/resistentes al tratamiento
Hospital Estudio de fase 1b/2 de aumento progresivo de la dosis y
Universitario 070- ampliacion de cohortes para determinar la seguridad y eficacia
Nuevo San Pedro de 2022 BGB-11417-105 2021-003614-39 BeiGene, Ltd de BGB-11417 como monoterapia, en combinacién con
Alcéantara de dexametasona y carfilzomib/dexametasona en pacientes con
, Caceres mieloma multiple en recaida/resistente y t(11;14)
Hematologia
y -
Hemoterapia Hospital San Estudio de fase 3, aleatorizado y abierto, para evaluar a
Nuevo Pedrode | 0°% | GRN163LMYF3001| 2020-003288-24 | Geron Corporation | Metelstat (GRN16.3';) ]f.rg‘”te_ a'dme.lor ”"‘.tam'e“tg. d'SpO”I'b'e
Alcantara 2023 en _pa_uentes con mielofibrosis de riesgo interme io 2o0alto
recidivante/ resistente (R/R) a inhibidores de las cinasas Jano
Hospital San Estudio abierto de fase Il de loncastuximab tesirina en
009- combinacion con rituximab (Lonca-R) en pacientes no
Nuevo ,zfgz;r?tgfa 2023 | APCT-402-203 | 2022-501601-12-00 | - Astrazeneca, AB aptos/fragiles, no tratados previamente con linfoma difuso de
células B grandes (LDCBG) (LOTIS-9)
Ensayo global de fase Il, multicéntrico, aleatorizado y abierto
Hospital San para evaluar la eficacia y la seguridad de EPFCORITAMAB
Nuevo Pedrode | 028 |  GCT3013-06 | 2031-005744-20 | Genmapass | (GEN30LS; DUOBODY® CD3xCD20) como monoterapia o
Alcantara 2023 en combinacion con lenalidomida como tratamiento de primera

linea para sujetos con linfoma difuso de células B grandes no
aptos para tratamiento con antraciclinas




Tipo de estudio|  Servicio Centro ID Cadigo N° EUdraCT Promotor Titulo
Estudio de fase Il1b, abierto, de un solo grupo, para describir la
Hospital San 014- Servier Affaires | seguridad y la tolerabilidad del ivosidenib en combinacién con
Nuevo Pedro de 2023 DIM-95031-006 | 2022-501709-11-00 Médicales azacitidina en pacientes adultos con diagnostico reciente de
Alcéantara ALIDHE leucemia miel6gena aguda (LMA) con mutacion en IDH1m no
Hematologia aptos para la quimioterapia de induccion intensiva
y Estudio en fase 111, en dos etapas, aleatorizado, multicéntrico,
Hemoterapia Hospital San controlado y abierto para comparar el tratamiento de
Nuevo Pedro de 082- IM048022 2022-501515-1400 Celgene mantenimiento con iberdomida frente al tratamiento de
Alcantara 2023 Corporation mangenlmlento con lenalidomida (_1e_spues de un al_JtotraspIante
de células madre (ATCM) en participantes con mieloma
multiple de nuevo diagnéstico (MMND)
“Estudio de fase III, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
Hospital San 090 d:e dogificacién clrénicla, c;g grupos paral%lo;,dcontrolacic_) COtI;I
- placebo para evaluar la eficacia y seguridad de tozorakimab en
Nuevo ,zfgérr?tgfa 2023 D918C00012 2023-505543-39 AstraZeneca AB participantes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) sintomética con antecedentes de exarcebaciones de la
EPOC (MIRANDA)
Estudio de 52 semanas aleatorizado, con doble ciego y con
doble simulacion, controlado con placebo y tratamiento activo
Ot |y s o e ot
Nuevo Pedro de CLI-06001AA1-05 | 2020-003648-97 Farmaceutici al y 1a seguridad ce dos dosis te
Alcantara. 2023 SPA administradas con mhalao!or de p_olvo seco (DP!) como
complemento a un tratamiento triple de mantenimiento en
pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) y bronquitis crénica
Hospital San | a0 F Hoffmann-La | EStudio de extension abierta de fase 111 para evaluar la
Nuevo Pedro de 2023 GBG43374 2022-502501-15-00 ' Roche Ltd seguridad a largo plazo del astegolimab en pacientes con
Alcéntara enfermedad pulmonar obstructiva crénica
Hospital Estudio de Fase Ill, aleatorizado, doble ciego, para comparar la
S GlaxoSmithKline | eficaciay seguridad de niraparib frente a placebo en
Enmiend gmv; raltaréo 055- 213831 2020-003973-23 Research & participantes con cancer de mama HER2 negativo con
nmienda ,:}rééniarrg dg 2021 i ) Devz_elo_pment mutacion en BRCA o céncer de mama triplg negativo, con
; ; Limited enfermedad molecular basada en la presencia de ADN tumoral
Oncpc:pgla Caceres circulante después de una terapia definitiva (ZEST).
Medica Hospital Medica Scientia Estudio para evalugr el efecto_de la me_tformina en ’Ia
Universitario | 106- Innovation prevencion de la hiperglucemia en pacientes con cancer de
Enmienda S MEDOPP240 2019-003970-26 mama avanzado con HR positivo/HER2 negativo y mutacion
an Pedro de | 2020 Research q Inelisib v terapia endocrina. Estudio
Alcantara (MedSIR) en PIK3CA tratados con alpelisib y terapia en ina. Estudi

Metallica




Tipo de estudio| Servicio Centro ID Codigo N° EUdraCT Promotor Titulo
. BRCA-P: un estudio internacional de Fase 3 randomizado, doble
Hospital San 080- ciego, controlado con placebo y multicéntrico para determinar el
Nuevo Pedro de ABCSG: ABCSG 50| 2017-002505-35 ABCSG ' - p
Alcantara 2023 efe(_:to preventivo del D_gnosuma_b sobre el cancer de mama en
mujeres con una mutacion germinal en BRCA1
Complejo SOLTI Breast Ensayo de fase 2 de quimioterapia neoadyuvante estandar o
. Hospitalario | 054- patritumab deruxtecan (U3-1402; HER3-DXd) con o sin
Enmienda Universitario | 2022 SOLTI-2103 2022-001181-36 Cancgrsjsearch tratamiento endocrino para el cancer de mama HR+/HER2- de
de Caceres P alto riesgo: Ensayo VALENTINE
I—_|osp|_tal . Estudio fase Il de post-neoadyuvancia que evalua Sacituzumab
Enmienda g;r:\/:é;?rc'jg 058- GBG 102 2019-004100-35 GBG Forschungs | Govitecan, un anticuerpo conjugado, en pacientes con cancer
Alcantara de 2021 GmbH primario de mama HER2 negativo con alto riesgo de recaida tras
. el tratamiento neoadyuvante estandar — SASCIA
Céceres
Unl_i|\?esrpslittzlrio Estudio para evaluar el efecto de la metformina en la prevencion
Enmienda sanPedrode | 29| MedoPP240 2019-003970-26 Genmab | d€la h'perg!qce?"a en pacientes con cancer de mama a"anzaddo
Oncologia Alcantara de 2020 con HR p_o_smvo HE_R2 negat!vo y muta_luon en F_’IK3ca tratados
Médica Caceres con alpelisib y terapia endocrina. Estudio Metallica
Hospital San Estudio aleatorizado y doble ciego para evaluar la similitud
Enmienda Pedrode | 0o, 20220083 | 2022-502620-49-00|  Amgen Inc, | farmacocinetica de ABP 206 en comparacion con OPDIVO®
Alch 2023 (nivolumab) en el tratamiento adyuvante de pacientes con
cantara .
melanoma resecado en estadio Il o IV
Hospital San Estudio aleatorizado y doble ciego para evaluar la similitud
NUevo Pedro de 033- 20220083 2022-502620-49-00 Amgen Inc, fa(macocmetlca de ABP _206 en comparacion con OPDIVO®
p 2023 (nivolumab) en el tratamiento adyuvante de pacientes con
Alcéntara .
melanoma resecado en estadio Il o IV
EMBER-3: Estudio de fase 3, aleatorizado, abierto, en el que se
comparan imlunestrant con la hormonoterapia de preferencia del
Hospital San 044- investigador y con el tratamiento con imlunestrant y abemaciclib
Nuevo Pedro de 2023 J2J-OX-JZLC 2021-000079-35 Lilly, S.A. en pacientes con cancer de mama localmente avanzado o
Alcéntara metastésico, con expresion de receptores estrogénicos y sin

sobreexpresion del receptor HER2, que anteriormente han
recibido hormonoterapia




Tipo de

estudio Servicio Centro ID Caodigo N° EUdraCT Promotor Titulo
Estudio fase Il de trastuzumab deruxtecan en el tratamiento
Hospital San en primera linea de pacientes con Cancer de Mama
Nuevo Pe%ro de 065-2023 GEICAM/2021-08 2023-503627-26- GEICAM localmente avanzado o metastasico (CMM) HER2-positivo
Alcantara 00 considerados resistentes a trastuzumab + pertuzumab +
taxano debido a una recaida temprana “Estudio
TRANSCENDER
Estudio de fase 111, aleatorizado, en doble ciego y controlado
con placebo, de platino y pemetrexed como quimioterapia
Hospital San mas osimertinib frente a platino y pemetrexed como
Nuevo Pedro de 003-2023 D5162C00042 | 2019-003969-18 | Astrazeneca, AB | duimioterapia mas placebo en pacientes con cancer de
Alcantara pulmon no microcitico con mutacion del EGFR, localmente
avanzado o metastasico, que ha progresado
extracranealmente tras el tratamiento de primera linea con
osimertinib (COMPEL)
Estudio de fase 3, aleatorizado, abierto, en el que se compara
Hospital San la administracion adyuvante de imlunestrant versus terapia
Nuevo Pe%lro de 019-2023 123-MC-JZLH 2022-501007-28- Lillv S.A endocrina adyuvante estandar en pacientes que recibieron
Alcantara 00 y oA previamente de 2 a 5 afios de terapia endocrina adyuvante
para el cancer de mama temprano ER+, HER2- con un
Oncologia mayor riesgo de recurrencia
Médica Estudio de fase 3, abierto, aleatorizado, con dos partes, en el
que se compara gedatolisib en combinacién con palbociclib
Hospital San 2022-502145-10- y fulvestrant con los tratamientos de referencia en pacientes
Nuevo Pedro de 020-2023 CEL-G-301 00 Celcuity, Inc con cancer de mama avanzado con receptores hormonales
Alcéntara positivos, HER2 negativo, que anteriormente han recibido
un inhibidor de CDK4/6 en combinacion con un tratamiento
con inhibidor de la aromatasa no esteroideo (VIKTORIA-1)
Ensayo clinico Fase Il de quimio-inmunoterapia
Hospital San neoadyuvante seguida de tratamiento adyuvante segun el
GECP 22/02 . estado de reseccidn para el tratamiento de pacientes con
Nuevo ngr?tg; 036-2023 (CA209-1240) 2022-003717-11 | Fundacion GECP | o c0r e pulmén no microcitico (CPNM) con diagndstico
de tumor de Pancoast. Un estudio exploratorio multicéntrico.
(DUMAS)
Estudio de fase 3, abierto, aleatorizado, con dos partes, en el
que se compara gedatolisib en combinacidon con palbociclib
Hospital San 2022-502145-10- y fulvestrant con los tratamientos de referencia en pacientes
Nuevo Pedro de 020-2023 CEL-G-301 00 Celcuity, Inc con cancer de mama avanzado con receptores hormonales
Alcéntara positivos, HER2 negativo, que anteriormente han recibido

un inhibidor de CDK4/6 en combinacién con un tratamiento
con inhibidor de la aromatasa no esteroideo (VIKTORIA-1)




Tipo de

estudio Servicio Centro ID Caodigo N° EUdraCT Promotor Titulo
Estudio en fase 111, multicéntrico, aleatorizado y abierto para
evaluar la eficacia y la seguridad de inavolisib mas
Hospital San 2022.502329-41 fulvegtrant grente a alpelisib me;as ftl]lvestranlt en ptgcien|t_|e; 0
- -41- . con cancer de mama con receptor hormonal positivo,
Nuevo AP\Ied,ro de 053-2023 WO43919 00 Celcuity, Inc negativo y PIK3CA mutado, localmente avanzado o
céntara g - o
metastasico que experimentaron progresion durante o
después del tratamiento combinado con inhibidor de
CDK4/6 y tratamiento endocrino (INAVO121)
Estudio de fase 11, multicéntrico, aleatorizado, abierto, de
Hospital San 202350337337 _mujergs pr?mfenopiusitl:as con cér(l((j:er ded n:jama Ilumi_nal (;que
- -37- investiga el efecto de elacestrant (degradador selectivo de
Nuevo ;fggﬁtg; 048-2023 SOLTI-2104 00 SOLTI receptores de estrogenos oral) con/sin triptor_elina en la via
funcional del receptor de estrégeno y la proliferacion de
Ki67. Ensayo preoperatorio — PremiERe
Estudio en fase I, abierto, aleatorizado para evaluar la
eficacia y la seguridad del tratamiento prolongado con
Hospital San 202250102420 ((:grn_igggtragt (IAZD98?E3, un ?egrad_?dor)endocri_no fsténdar
- -20- inhibidor de la aromatasa o tamoxifeno) en pacientes con
Nuevo 3 ,ngérr?tg; 059-2023 D8531C00002 00 Astrazeneca cancer de mama temprano ER+/HER2- y un riesgo
Oncologia intermedio o alto de recaida que han completado tratamiento
Médica locorregional definitivo y al menos 2 afios de tratamiento
endocrino adyuvante estandar sin recaida de la enfermedad
. Estudio aleatorizado y doble ciego para evaluar la eficacia,
Hospital San idad e i icidad de ABP 206 en comparacion
Nuevo Pedro de 069-2023 20210031 2023-503288-40 Amgen Inc Seguridac € INMunogeniciaad de Ab P
Alcantara con OPDIVO® (nlvpl_umab) en pacientes con melanoma
irresecable o metastasico no tratado anteriormente
Estudio fase 11, aleatorizado, multicéntrico y controlado con
Hospital San ) placebo para evaluar la eficacia y la seguridaq del péptido de
NUevo Pedro de 073-2023 GLSI-21-01 2023-504323-25- _ Gre_enW|ch HER2/neu GLSI-100 (GP2 + GMCS_F) en sujetos con
Alcantara 00 LifeSciences, Inc. enfgr_medad re5|dua_l 0 RCp de alto riesgo HER_2/neu
positivo tras tratamiento neoadyuvante y terapia adyuvante
basada en trastuzumab (FLAMINGO-01)
Un estudio de fase Il prospectivo, abierto, multicéntrico y de
Hospital San Associacio Per ala | un solo brazo de sasanlimab mas sacituzumab govitecan en
Nuevo Pedro de 088-2022 APROO07-2022 2022-002998-28 | Recerca oncoldgica | pacientes con NMIBC (non-muscle invasive bladder cancer)
Alcéntara (APRO) que no responden a terapia con BCG (Bacillus Calmette-

Guérin)




ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS

Tipo de estudio Servicio Centro ID Codigo Promotor Titulo
Farmacogenética Hospital Evaluacion de una propuesta de implementacion de
Nuevo y Medicina Universitario 074-2023 BioFram ISCIII farmacogenética en el sistema nacional de salud para salud
Personalizada de Badajoz mental y cardiovascular
Enmienda li\grendi:(i:;?a Avrea de Salud 089-2021 | SEM RAC 2021 Fundacion Semeraen Registro en anticoagulacion oral de vida real en pacientes
ary de Caceres - = g con fibrilacion auricular en Atencién Primaria (RACOVIR)
Comunitaria
Hospital Evaluacion de la eficacia y de la seguridad del avapritnib en
Univer%itario Fundacion Privada Instituto de | vida real en una serie de casos diagnosticados de tumor del
Nuevo 070-2023 AVARWE Investigacion Oncologica Vall | estroma gastrointestinal (TEGI), con mutacion PDGFRA
San Pedro de . .
Alcantara Hebron D842V con enferrr)gd‘_ald IocaImen@e a\{anzada 0 metastasica,
tratados con avapritinib en cualquier linea de tratamiento
Hospital Estudio observacional, prospectivo, multicéntrico e
NUevo Universitario 068-2023 D9673R00025 AstraZeneca AB |nt_ernaC|onaI, de paglentes que comiencen con T-DXdensu
San Pedro de primera o segunda linea de tratamiento por cancer de mama
. Alcantara HER2+ 0 HER2-low no resecable y/o metastasico
Oncologia
Médica
Hospital
Universitario } Registro para el seguimiento a largo plazo de los parametros
Nuevo San Pedro de 058-2023 GBG 107 GBG Forschungs GmbH de seguridad y eficacia de los participantes del estudio GBG
Alcéntara
Un|_i|\?§rpslittez;|rio BECARE. Encorafenib més binimetinib en pacientes con
Enmienda San Pedro de 103-2021 GEM 2002 Grupo Espafiol Multidisciplinar de | melanoma BRAFV 600 m utado localmente avanzado,

Alcantara de
Céceres

Melanoma

irresecable o metastasico t ratado en la vida real en Espafia:
un estudio multicéntrico, retrospectivo y no intervencionista




OROS ESTUDIO OBSERVACIONALES

Tipo de estudio Servicio Centro ID Codigo Promotor Titulo
Centro de
Salud de Objetivo 2024: Prevalencia en Espafia de mal control de la
Nuevo Valdefuentes. 043-2023 Objetivo 2024 Sociedad Espafiola de Cardiologia | anticoagulacién en pacientes con fibrilacion auricular ‘no
Area de Salud valvular’ tratados con antagonistas de la vitamina k
de Caceres
C.S. Plaza de Estudio de la variacion del control metabdlico en pacientes
Enmienda Argel. Areade |04 5018 ESR-17-12871 Fundacion Semergen. con diabetes tipo 2 tratados con dapaglifiozina. Analisis de
Salud de practica clinica asistencial en atencion primaria. Estudio
Medicina Céceres Agora-AP
Familiar y Estudio de la variacion del control metabélico en pacientes
Enmienda Comunitaria C.S. Aldea 103-2018 ESR-17-12871 Fundacién Semergen. con ci_labet?s_tlpo 2 trata_dos con dape}gllfl_ozmg. Analls!s de
Moret préactica clinica asistencial en atencion primaria. Estudio
Agora-AP
Fundacion de la Sociedad - ~
Nuevo C.ﬁ/.léﬂr\:?cilea 023-2023 DOBECAP Espafiola de Médicos de Atencion RleAnEFc')iIEr'iAn?aﬁg la poblacion espafiola de los Centros de
Primaria (SEMERGEN)
. Estudio no intervencional, multicéntrico y de varias
- Oncologia Hospital San cohortes para investigar los resultados y la seguridad del
Enmienda - Pedro de 094-2018 MO40653 F. Hoffmann-La Roche Ltd. - - o
Médica . tratamiento con atezolizumab en las condiciones reales de
Alcéntara P P -
la préctica clinica habitual
. . Hospital . - N Registro observacional, prospectivo y multicéntrico de
Nuevo Aneste§|olo_g,|a Y| universitario 004-2023 GlobalARRT Dr. Gianluca Villa Uni versidad de terapias extracorpdreas de purificacion sanguinea en
Reanimacion . Florence (ltalia). : -
de Céaceres pacientes criticos. Global ARRT




Tipo de

: Servicio Centro ID Codigo Promotor Titulo
estudio
ot Monica erine Gall FE| VL7 8 o, i bl s o
Nuevo 0giay Pedro de 011-2023 Inmunologia. Hospital Vall . nunolog paci - P s
Genética . 3 . inmunodeficiencia y obtencion de intervalos de variacion
Alcéantara d Hebron . L
inter-individual
Hospital San Deteccion de enfermedades hereditarias en pacientes con
Nuevo Nefrologia Pedro de 012-2023 Sociedad Espafiola de Nefrologia | insuficiencia renal crénica avanzada de etiologia no filiada.
Alcéntara ESTUDIO GENSEN
Hospital Integrating molecular, genomic, morphology and
Nuevo Neumologia Universitario 017-2023 environmental features to improve precision diagnosis and
de Caceres treatment in interstitial lung diseases (PRECISION-ILD)
Anatomia H%gr?ggﬁo IMPERAS (GEIS Fundaci6 Hospital Universitari | Estudio sobre el impacto en el prondstico y la calidad de vida
Nuevo Patoléaica Univpersi tario 018-2023 61) Vall d’Hebron-Institut de recerca | del diagndstico anatomopatoldgico centralizado de sarcomas
9 . (VHIR) de partes blandas en el estado espafiol. Imperas (GEIS 61)
de Céaceres
L Hospital ~ - . . N
Cirugia General Virgen del Diia. Patricia Tejedor Togores. | Resultados funcionales tras cirugia del cancer de recto
Nuevo y del Aparato Pugrt o de 050-2023 PROCARE Departamento de Cirugia. Hospital | (Functional Outcomes after Surgery for Rectal
Digestivo Plasencia Universitario Gregorio Marafidn. | Cancer)(PROCaRe)
Hospital San D. Javier Deira Lorenzo. Servicio | . ~. . . . .
Nuevo Nefrologia Pedro de 007-2023 de Nefrologia. Hospital San Pedro ¢Como estimar a tasa de catabolismo proteico normalizado en

Alcantara

de Alcantara.

pacientes en hemodialisis domiciliaria




ESTUDIO OBSERVACIONAL CON PRODUCTO SANITARIO

Tipo (_je Servicio Centro ID Cadigo Promotor Titulo
estudio
Plan de investigacion de seguimiento clinico
Hospital poscomercializacion (PMCF) para evaluar la seguridad y
Nuevo Cardiologia Universitario 046-2023 rEpic05 - Multiflex Fundacion Epic la efectividad clinica del stent coronario Supraflex Cruz
de Caceres TM en el tratamiento de la enfermedad coronaria
multivaso
Plan de investigacion de seguimiento poscomercializacion
Hospital rEDpicO6 — Sequent (PMCEF) para evaluar la seguridad y efectividad del
Nuevo Hemodindmica | Universitario | 024-2023 P g Fundacion EPIC dispositivo liberador de paclitaxel SEQUENT PLEASE
S Extended . - .
de Céceres NEO en pacientes con enfermedad arterial coronaria —
rEpic06 Sequent Extended
Hospital Eficacia y Seguridad del Algoritmo de Estimulacion
L P Fundacion Innovacion en Antitaquicardia Intrinseca (iIATP): Analisis Avanzado del
Nuevo Cardiologia Udnlve/r sitario 037-2023 I-ATP Study Biomedicina (FINMED) Intervalo de Postestimulacion y Parametros de la
e Caceres - . -
Taquicardia Ventricular
Hospital Plan de investigacion de seguimiento clinico
L LT i . . . poscomercializacion (PMCF) para evaluar la seguridad y
Nuevo Cardiologia. Udr:\ggzg?ego 055-2023 rEpic07 Fundacion Epic la efectividad clinica del stent Coroflex ISAR NEO para el

tratamiento de la enfermedad coronaria




PROYECTOS DE INVESTIGACION

Tipo (.je Servicio Centro ID Codigo Promotor Titulo
estudio
Creacion de una base de datos para el control y
. . . . seguimiento de los pacientes con Sindrome LTP: Alergia
Hospital San Comité Alergia a Alimentos. : - L .
. . = .| alimentaria por sensibilizacion a las proteinas
Nuevo Alergologia ;fggﬁt;i; 097-2023 CAA-LTP-2022-01 Somedea:jnisupsglcz)laigec ﬁ:]ei(r:gologla transportadoras de lipidos, LTPs. Alimentos implicados,
g métodos diagndsticos, estrategias terapéuticas, evolucion
de los pacientes
Hospital San Identificacion de polimorfismos genéticos en sangre
i predictivos de la respuesta al tratamiento con inhibidores
Nuevo Ped,ro de 040-2023 P121/01036 de la bomba de protones en pacientes con esofagitis
Alcéntara A
A eosinofilica
Dipi?it\?o Estudio comparativo prospectivo multicéntrico
g Hospital aleatorizado del tratamiento de la estenosis de novo en la
Nuevo Universitario 016-2023 enfermedad de Crohn: tratamiento endoscdpico (protesis
de Céaceres metalica autoexpandible/dilatacion con balén) vs resecion
quirdrgica. Estudio ENDOCIR
Nuevo Coéﬁigsién Fundesalud 089-2023 FundeSalud Proyecto CRANE-Tratamiento Integral de pacientes
L crénicos en zonas rurales
Cientifica
Hospital San Fundacion para la Formacién e | Creacion de una plataforma nacional multicéntrica para el
Nuevo Cardiologia Pedro de 086-2023 Pre-MYO Investigacion Sanitarias de la estudio de la enfermedad inflamatoria del miocardio:
Alcéntara Region de Murcia (FFIS) cohorte Pre-MYO
Cirugia General VTIPSEF:]Itgtlél Slz:rnvlic::?g gg gﬁfﬁ?g&ﬁ?ﬁ Estudio observacional prospectivo multicéntrico para el
Nuevo y Apto. Pugrto de 035-2023 Apto. Di estiv% Hospital Y | estudio de fuga anastomotica tras cirugia por cancer de
Digestivo pto. g ’ P colon (ANACO II)

Plasencia

Universitario de La Princesa




Tipo de

. Servicio Centro ID Cadigo Promotor Titulo
estudio
Hospital
Nuevo Virgen del 022-2023 SARCORB _ObeS|daq sarcopenica: |nC|_d,en_C|a en pacientes
Puerto de intervenidos de cirugia bariatrica
Cirugia General Plasencia
y Apto.
Digestivo Hospital
Nuevo Virgen del 052-2023 NMS-AECP Registro nacional de neuromodulacion sacra promovido
Puerto de por la Asociacion Espafiola de Coloproctologia
Plasencia
Hospital Dr. D. Mario Estévez Garcia. Estudio del efecto de un tratamiento basado en la ingesta
. Aparato Universitario ) ; ) Tecnologia de los Alimentos. diaria de una combinacion de bacterias probidticas y
Enmienda Digestivo San Pedro de 034-2020 AGL2017-84586-R Facultad de Veterinaria de la extracto de granada sobre la mejora de la sintomatologia
Alcantara Universidad de Extremadura en pacientes con sindrome de colon irritable
Endocrinologia Hospital San Crecimiento fetal anormal y su relacion con la diabetes
Nuevo Nutriciér? y Pedro de 060-2023 gestacional: anlisis del metabolismo de la glucosa en el
Alcéntara subgrupo de macrosomas
Hospital San S .
sedode | 0io20z
Alcéntara P
Endocrinologia y
Nutricion
Hospital Valoracion de la duracion de insulina activa en la
Nuevo Universitario 052-2023 configuracion de los bolus Wizard ™ en pacientes con
de Céceres. diabetes tipol usuarios de Medtronic Minimed ™ 780G




Tipo de

. Servicio Centro ID Cadigo Promotor Titulo
estudio
“BBenestar”: estudio longitudinal sobre el bienestar
Nuevo Enfermeria UEX 063-2023 2022/5091 mental de las mujeres y de las parejas durante el embarazo
y después del nacimiento. Factores determinantes
Hospital San D. José Luis Gonzalez Guerrero Instrumentos sencillos de deteccidn de sarcopenia en la
Nuevo Geriatria Pedro de 025-2023 ' del servicio de Geriatria prediccion del prondstico de ancianos con insuficiencia
Alcéantara cardiaca
Hospital Evaluacién de la implementacion del Programa de
Enmienda Universitario 052-2021 MedeA21.0. Servicio Extremefio de Salud Farmacogenética y Medicina Personalizada “MedeA” en
de Badajoz el Servicio Extremefio de Salud
Hospital Evaluacién de la implementacion del Programa de
Enmienda Universitario 052-2021 MedeA21.0. Servicio Extremefio de Salud Farmacogenética y Medicina Personalizada “MedeA” en
de Badajoz el Servicio Extremefio de Salud
INUBE
Hospital Evaluacion de la implementacion del Programa de
Enmienda Universitario 052-2021 MedeA21.0. Servicio Extremefio de Salud Farmacogenética y Medicina Personalizada “MedeA” en
de Badajoz el Servicio Extremefio de Salud
Hospital Evaluacion de la implementacion del Programa de
Enmienda Universitario 052-2021 MedeA21.0. Servicio Extremefio de Salud Farmacogenética y Medicina Personalizada “MedeA” en

de Badajoz

el Servicio Extremefio de Salud




Tipo de

. Servicio Centro ID Cadigo Promotor Titulo
estudio
NUevo C.S. Clydad 102-2023 Prlrr_1era visita de los recién nacidos en atencion primaria y
Jardin sus implicaciones para la salud y la lactancia materna
. Medicina Area de Salud } Servicio Extremefio de Salud Estudio para el refuerzo de la prevencion cardiovascular
Enmienda Familiar y de Céceres 087-2022 CARDIOGENEX (SES) — GENinCode SLU con informacion genética en la poblacion extremefia
Comunitaria
Avrea de Salud Tres afios desde el inicio de la pandemia de COVID-19:
Nuevo de Navalmoral 006-2023 burnout en residentes y tutores de Titulo_ Medicina
de la Mata Familiar y Comunitaria de la provincia de Caceres
Hospital e A L .
Virgen del Sociedad Espafiola de Medicina Anall§|s_descr|pt|v9 de las caragte_rlstlcas c!lnlpas y _
Nuevo 078-2023 REGIO terapéuticas de pacientes oncoldgicos hospitalizados:
Puerto de Interna (SEMI) Registro de pacientes ingresados en oncologia (REGIO
Plasencia g P 9 9
Medicina Interna
Hospital San . . - .
Medicién automatizada de la presién arterial en consulta
Nuevo Ped,ro de 029-2023 P120/00373 con un dispositivo propio
Alcéntara
Creacion de una base de datos para el control y
Medicina Complejo Comité Alergia a Alimentos. ;f%g:tfr?;o g? Iszzsﬁ?)?;?zn;sisé?:Iindrrcig}flalng. Alergia
Nuevo Interna. Seccién | Hospitalario de | 083-2023 CAA-LTP-2022-01 Sociedad Espafiola de Alergologia transoorta dopras de lividos. LTPs Alien entos imlicados
de Alergologia Mérida e Inmunologia Clinica P picos, : P '

métodos diagndsticos, estrategias terapéuticas, evolucion
de los pacientes




Tipo de

. Servicio Centro ID Cadigo Promotor Titulo
estudio
Hospital San . » . S
NUevo Nefrologia Pedro de 099-2023 Estu’c,ho PUMA: “Estudio Piloto de Uso de MiDialisis
Alcantara App
Hospital San . o . L .
Nuevo Pedro de 105-2023 Registro espafiol de la hipertension arterial pulmonar
p (REHAP)
Alcéntara
Neumologia
V'??Z‘;'tgél Impacto del Manejo de los Trastornos Respiratorios
Nuevo g 056-2023 | PMP22/00030 Durante el Suefio en el control de la hipertension
Puerto de sistémica: Proyecto METASLEEP
Plasencia : Proy
Hospital
. Virgen del Actualizacion del registro de pacientes con enfermedades
Nuevo Neurologia Puerto de 064-2023 del ciclo de la urea en Espafia
Plasencia
Obstetrici Hgs%'tal dSan Mejora de la calidad de vida a través del fomento e la
Enmienda ostetricia y edro de 077-2019 préctica de ejercicio fisico en pacientes con cancer de
Ginecologia Alcéntara de
. mama
Céceres
. Hospital San . ~ - Andlisis descriptivo de las caracteristicas clinicas y
Nuevo (l\jﬂré%?lgg'a Pedro de 095-2023 REGIO SOC'Eda?nfzfr?:?IS%ﬁ II)\/Iedlcma terapéuticas de pacientes oncoldgicos hospitalizados:
Alcéntara Registro de pacientes ingresados en oncologia (REGIO)




Tipo de

: Servicio Centro ID Cadigo Promotor Titulo
estudio
Nuevo ng%:gl dSean 041-2023 Establecimiento de una cohorte de pacientes con cancer
Alcantara avanzado para seguimiento prospectivo de alta resolucion
Oncologia
Médica
Hospital San
Nuevo Pedro de 002-2023 IMPaCT-GENOMICA
Alcéantara
Hospital Disfuncion olfatoria en pacientes con rinosinusitis crénica
Nuevo ORL Universitario 047-2023 con pdlipos nasales y asma, resultados de la cirugia
de Céaceres endoscépica nasosinusal a corto y medio plazo
Nuevo UME ESEg'(EélZ" 030-2023 Registro Espafiol de Parada Cardiaca Extrahospitalaria
Nuevo Unidad de HOEF:;?:OI_DOn 101-2023 Estudio de intervencion no farmacoldgica en el anciano
Investigacion Villanueva fragil
Hospital San Desarrollo y validacion de un cuestionario de deteccion de
. i i ) malestar psicoldgico (PROM) para sujetos con cancer de
Nuevo Urologia Ap\fgérr?t ;j; 071-2023 CLIN-52014-457 Ipsen Pharma S.A.U. préstata: estudio observacional y transversal (HRQOL

CAP).




CASO CLINICO

Servicio

Centro

ID Titulo

Medicina Familiar y Comunitaria

Centro de Salud San

Jorge

015-2023 | Granulomatosis with polyangiitis (GPA) and facial paralysis after COVID-19 vaccination

INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTO SANITARIO

Servicio Centro ID Cadigo Promotor Titulo
Hospital Estudio prospectivo, multicéntrico, aleatorizado, controlado, con grupos cruzados sobre la
. Virgen del . seguridad y el rendimiento de la opcion de bioLogic Fusion de Dialog iQ en comparacién con la
Nefrologia Puerto de 077-2023 | BA-G-H-1604 B. Braun Avitum AG hemodialisis sin bioLogic Fusion en pacientes propensos a hipotensién en hemodiélisis de
Plasencia mantenimiento




TRABAJOS DEL AMBITO EDUCATIVO

Terapia Ocupacional

Tipo de estudio Servicio Centro ID Titulo
Reparadora y Estética Universitario de Céceres Enam;ria P y gop P P
Valoracion de la eficacia de una intervencion breve sobre el conocimiento y actitudes frente
Centro de Salud de la - - . - - A
TFM Meiostilla 013-2023 a una posible vacuna u otra medida preventiva para el virus respiratorio sincitial en la
) ) consulta de atencién primaria, a través de un estudio cuasiexperimental
Tesis doctoral Facultad_ de Enferr_nerla y 066-2023 Aqepta_bllldad de uso de herrar[uentas digitales entre el personal sanitario de Atencion
Terapia Ocupacional Primaria del Servicio Extremefio de Salud
Enfermeria
Facultad de Enfermeriay . . - - . N . )
TFG Terapia Ocupacional 101-2022 Incidencia de Guillain Barre en los tltimos cincos afios del Area de Salud de Caceres
Facultad de Enfermeria'y i
TFG Terapia Ocupacional de 102-2022 Ictus pediéatricos en los Ultimos 10 afios del Area de Salud de Céceres
Céceres
TFG Facultad de Enfermeria'y 103-2022 El recuento de traumatismos craneoencefalico en los Gltimos 5 afios del Area de Salud de
Terapia Ocupacional Céceres
TFG Facultad de Enfermeria y 104-2022 Incidencia de quemaduras pediatricas en los Gltimos 5 afios del Area de Salud de Céaceres




Tipo de estudio Servicio Centro ID Titulo
TFG Facultad_ de Enferr_nerla y 105-2022 Intoxicaciones pediétricas en los Gltimos 5 afios del Area de Salud de Céceres
Terapia Ocupacional
Enfermeria Facultad de Enfermeria'y
TFM Terapia Ocupacional de 031-2023 Tecnologias de la vida diaria en personas mayores: influencia del déficit cognitivo
Céceres
Tesis doctoral Hospital \glrgsenng?; Puerto de 034-2023 Telemedicina en fibrilacion auricular: ensayo clinico aleatorizado en atencion primaria
Medicina Familiar y
Comunitaria - - T o .
Centro de Salud Zona Centro Plan de actuacion podoldgica en personas diabéticas: conocimiento sobre diabetes,
TFG . 022-2023 p . .
de Céceres. patologias comunes y medidas preventivas
Tesis doctoral Medicina Interna Cqmplgjo _Hospna]ano 008-2023 Tor_nografla computarizada de doble fuente en la valoracién de artroplastias de cadera y
Universitario de Céceres rodilla
Obstétrico- Hospital Universitario de . . .
TFM Ginecolégica Caceres 038-2023 Factores que influyen en la lactancia materna medidos con la escala LATCH
TEM Oncologia Hospital Universitario de 032-2023 Valoracién de toxicidad en pacientes con sarcopenia que reciben radioterapia abdominal y/o

Radioterapica

Céceres

pélvica




