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COMPOSICION CEIm 2019

D. FELIPE ATIENZA FERNANDEZ (Cardiologia - Presidente)

D. ANDRES JESUS MUNOZ MARTIN (Oncologia Médica - Vicepresidente)
D2. CAMINO SAROBE GONZALEZ (Farmacia - Secretaria Técnica)

D. JUAN ANTONIO ANDUEZA LILLO (Medicina Interna)

D2, MARIA LUISA BAEZA OCHOA DE OCARIZ (Alergologia)

D2, PILAR AITANA CALVO FERRANDIZ (Farmacologia)

D. RAFAEL CARRION GALINDO (Oncologia Médica)

D2, MARIA DEL CARMEN DE LA CRUZ ARGUEDAS (Unidad de Apoyo a la Investigacion)
D. VICENTE DE LAS PENAS GIL (Psicologia Clinica)

D2, PATRICIA FONT LOPEZ (Hematologia y Hemoterapia)

D2, ISABEL GOMEZ VALBUENA (Farmacia de Atencién Primaria)

D2, MARIA DEL CARMEN HERAS ESCOBAR (Enfermeria)

D. LUIS ANDRES LOPEZ FERNANDEZ (Biologia)

D2 ANA ESTHER LOPEZ PEREZ (Anestesiologia)

D. JAVIER DE MIGUEL DIEZ (Neumologia)

D. ANTONIO MUINO MIGUEZ (Medicina Interna)

D2 ANA MUR MUR (Farmacia Hospitalaria)

D2. MARIA LUISA NAVARRO GOMEZ (Pediatria)

D. DIEGO RINCON RODRIGUEZ (Digestivo)

D. CARLOS ROJAS-MARCOS ASENSI (Licenciado en Derecho)

Causa baja a lo largo del afio:

D2 IUSTINA JANTA (Reumatologia)
D. FERNANDO DIAZ OTERO (Neurologia - Secretario Técnico)

Secretaria Técnica:

D2 CAMINO SAROBE GONZALEZ (Farmacia - Secretaria Técnica)
D. SANTOS PUERTA CRUZ (Administrativo)

D2 MARIA JOSE MARTIN MUNOZ (Administrativa)

La Direccién General de Inspeccion y Ordenacion resolvié otorgar la acreditacion al CElIm HGU Gregorio Marafion el 01 de febrero de 2018.
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PRINCIPALES CENTROS TUTELADOS

Hospital General Universitario Gregorio Marafién

C/ Doctor Esquerdo, 46
28007 Madrid

Centro hospitalario de caracter general que pertenece al Grupo Il de Hospitales Publicos del Sistema Nacional de Salud y dependiente de la
Comunidad de Madrid.

Con mas de cuatrocientos afios de historia, dispone de 1.351 camas instaladas, 39 Quiréfanos para intervenciones programadas y 5
quiréfanos para intervenciones urgentes, 306 locales de consultas y cuenta con servicios de urgencias diferenciadas: Ginecoldgica-
Obstétrica, Infantil y Adultos. Con una plantilla de méas de 7.000 profesionales.

Hospital de primer nivel a nivel nacional e internacional.

Actividad asistencial: Mas 31.000 intervenciones y 14.000 procedimientos quirtrgicos fuera de quiréfano, 250.000 urgencias, 5.000
partos,900.000 consultas y 200 trasplantes de 6érganos y tejidos son sélo algunas cifras indicativas del gran volumen de actividad
desarrollado en un centro en el que todos los dias se atiende a mas de 17.000 personas.

El complejo Hospitalario Gregorio Marafién estd formado de varios edificios: Médico-Quirdrgico, Oncologia, Materno-Infantil, Psiquiatria,
Instituto Provincial de Rehabilitacién, Instituto de Oftalmologia, Pabellon de Consultas Externas, Pabellon de Asistencia Ambulatoria,
Anatomia Patol6gica, Farmacia y ademas cuenta con un Pabellén Docente. También atiende a su poblacion de referencia a través de los
centros de especialidades de Hermanos Sangro, Moratalaz y en los Centros de Salud Mental de Retiro y Moratalaz.

Ambito docente: formacion de médicos, enfermeras y técnicos especialistas.

Hospital Universitario Infanta Leonor

C/ Gran Via del Este, 80
28031 Madrid

En funcionamiento desde febrero de 2008. Perteneciente al Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), que presta asistencia sanitaria en el
Hospital Universitario Infanta Leonor, en el Hospital Virgen de la Torre y en los Centros de Especialidades Periféricas (CEP) ‘Federica
Montseny’ y ‘Vicente Soldevilla’, asi como los Hospitales de Dia de Psiquiatria para Adultos y Adolescentes (Infanto-juvenil) ubicados en el
Centro Sanitario Polivalente de Vallecas.

Tiene una superficie de 85.066 metros cuadrados y dispone de 264 camas.

En consultas externas se atienden cerca de 308.220 pacientes, mas de 110.262 pacientes en Urgencias,y mas de 9.500 intervenciones
quirdrgicas

Importante labor docente. Un total de 499 alumnos universitarios y docencia postgrado.

Hospital Universitario del Sureste

Ronda del Sur, 10
28500 Arganda del Rey

Comenzé a prestar servicio el 28 de febrero de 2008.
Presta asistencia a en torno 200.000 madrilefios de Arganda del Rey, Rivas Vaciamadrid, Villarejo de Salvanés, Morata de Tajufia, Nuevo
Batzan, Villar del Olmo, Campo Real, Perales de Tajufia, Tielmes, Valdilecha, Fuentiduefia del Tajo, Carabafia, Belmonte del Tajo,

Estremera, Orusco de Tajufia, Villamanrique de Tajo, Valdaracete, Brea de Tajo, Ambite, Pozuelo del Rey y Olmeda de las Fuentes

El hospital cuenta con méas de 45.000 metros cuadrados construidos que supusieron una inversion de 65.500.000 euros.
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%

PROTOCOLOS 2018 2019 VETEEET

N° de reuniones 23 23

N° Ensayos Clinicos, Estudios Observacionales y Proyectos de Investigacién evaluados 382 422 9,5%

ENSAYOS CLINICOS (ECM)

N° Ensayos como CEIm

> Multicéntricos 42 57

> Unicéntricos 2 0

> VHP 10

> Bajo Nivel de Intervencion 0 2

TOTAL 44 66 33,3%

< Informe favorable 41 66

< Informe desfavorable 2 0

<+ En tramite hasta la fecha actual 1

ENSAYOS CLINICOS

< Informe favorable 12 9

< Informe desfavorable 2

<+ En tramite hasta la fecha actual 5 2

TOTAL 19 11 =72, 7%

INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS (ICPS)

% Informe favorable 7 11

% Informe desfavorable 0 1

“ En tramite hasta la fecha actual 0 1

TOTAL 7 13 46,2%

ESTUDIOS OBSERVACIONALES

» Evaluados 24 34

» Con dictamen previo 92 119

« Informe favorable 99 130

« Informe desfavorable 0 3

« En tramite hasta la fecha actual 17 20

TOTAL 116 153 24,2%

PROYECTOS DE INVESTIGACION (INCLUYE ESTUDIOS OBSERVACIONALES DE

INVESTIGADORES DE LOS CENTROS ASOCIADOS A ESTE CEIm)

« Informe favorable 158 143

« Informe desfavorable 1 5

< En tramite hasta la fecha actual 37 31

TOTAL 196 179 -9,5%
SECRETARIA TECNICA CEIm HGUGM 4
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MODIFICACIONES Actuando como CEIm

Parte | 73 142
Parte Il 89 93
Parte I/11 130 130
Otros Ensayos Clinicos 6 10
Estudios Observacionales / Proyectos de Investigacion 56 41
TOTAL 354 416 14,9%

Comparativa reuniones 5 ultimos afios (2014 - 2018)

N° de reuniones 13 22 23 23 23

Distribucién de estudios 5 Ultimos afios (2014 — 2018)
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Comparativa por tipos de estudios
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Distribucion de estudios presentados por meses
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ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS (ECM)

Titulo: "Ensayo fase 3b, multicentrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la eficaciay seguridad de
guselkumab administrado subcutaneo en pacientes con Artritis Psoridsica activa'y con una respuesta inadecuada a la terapia con Factor
de necrosis antitumoral alfa (anti-TNFa)"

Caédigo Promotor: CNTO1959PSA3003 N° EUDRACT: 2018-003214-41 Cadigo Interno: 06/19
Promotor: Janssen-Cilag International N.V. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/12/2018

Investigadores Principales:

Dr. Juan José Amarelo Ramos — Hospital Clinico Universitario de Santiago

Dr. Ceferino Barbazan Alvarez - Hospital Do Meixoeiro

Dr. Ricardo Blanco Alonso - Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

Dr. Francisco Javier Blanco Garcia- Complexo Hospitalario Universitario de A Coruiia
Dra. Consuelo Diaz-Miguel Pérez - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dr. Antonio Fernandez Nebro - Hospital Regional Universitario Carlos Haya

Dra. Eva Galindez Agirregoikoa - Hospital Universitario Basurto

Dr. Javier Rodolfo Godo Brito — Hospital Universitario Fundaciéon Jiménez Diaz

Dra. Beatriz Esther Joven Ibafiez - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dra. Maria Dolores Lopez Montilla - Hospital Universitario Reina Sofia

Dr. José Luis Marenco de la Fuente - Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Valme
Dra. Lourdes Mateo Soria - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Dra. Guadalupe Morote Ibarrola - Hospital Infanta Luisa Quirénsalud

Dr. Fernando Pérez Ruiz - Hospital Universitario Cruces

Dr. José Javier Pérez Venegas - Hospital Universitario Virgen Macarena

Dr. José Manuel Rodriguez Heredia - Hospital Universitario de Getafe

Dr. Alberto Ruiz Roméan - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Titulo: "A Randomized, Double-masked, Placebo (Vehicle)-controlled Study Evaluating the Efficacy and Safety of Two Doses of OC-118
compared to Vehicle in the Treatment of Inflammation and Pain Following Cataract Surgery"

Cadigo Promotor: DX215 N° EUDRACT: 2018-004082-13 Cadigo Interno: 08/19
Promotor: Oculis Iceland VHP1413 (VHP2018168)
Fecha Entrada: 18/12/2018

Titulo: "Estudio clinico en fase Ill aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, para comparar la eficacia y la seguridad de
tislelizumab (BGB-A317) més platino y fluoropirimidina frente a placebo mas platino y fluoropirimidina como tratamiento de primera linea
en pacientes con adenocarcinoma gastrico o de la unidn gastroesofagica localmente avanzado irresecable o metastasico"

Cadigo Promotor: BGB-A317-305 N° EUDRACT: 2018-000312-24 Cadigo Interno: 09/19
Promotor: BeiGene, Ltd. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 18/12/2018

Investigadores Principales:

Dra. Montserrat Blanco Codesido - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Dra. Inmaculada Ales Diaz - Hospital Regional Universitario Carlos Haya

Dra. Mariona Calvo Campos - Institut Catala d'Oncologia L'Hospitalet. Hospital Duran i Reynals
Dr. Antonio Cubillo Gracian - Hospital Universitario HM Sanchinarro

Dra. Ana Belén Custodio Carretero — Hospital Universitario La Paz

Dra. Maria Luisa Limén Mirén - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Dr. Roberto Antonio Pazo Cid - Hospital Universitario Miguel Servet

Dra. Tamara Sauri Nadal - Hospital Clinic de Barcelona

Titulo: "Estudio de fase lll, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar pembrolizumab frente a un placebo como
tratamiento adyuvante después de cirugiay radioterapia del carcinoma epidermoide cutaneo localmente avanzado (CEC LA) de alto riesgo,
MK3475-630"

Cadigo Promotor: MK-3475-630 N° EUDRACT: 2018-001974-76 Cadigo Interno: 14/19
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Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/12/2018

Investigadores Principales:

Dra. Ana Arance Fernandez - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Miguel Angel Berciano Guerrero - Hospital Regional Universitario Carlos Haya
Dra. Almudena Garcia Castafio -Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
Dra. Eva Mufioz Couselo - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. Josep Maria Piulats Rodriguez - Institut Catala de Oncologia de L'Hospitalet

Titulo: "Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico para evaluar la eficacia'y seguridad del inhibidor oral de
BTK PRN1008 en el pénfigo moderado a grave"

Caédigo Promotor: PRN1008-012 N° EUDRACT: 2018-002261-19 Cadigo Interno: 15/19
Promotor: Principia Biopharma Inc. Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/12/2018

Investigadores Principales:

Dra. Maria Isabel Bielsa Marsol - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Dra. Laia Curto Barredo - Hospital del Mar

Dr. Agustin Espafia Alonso - Clinica Universidad de Navarra

Dra. Pilar Iranzo Fernandez - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Juan Ruano Ruiz - Hospital Universitario Reina Sofia

Dr. Ricardo Suérez Fernandez - Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Titulo: "Antagonismo del receptor de glucocorticoides en el tratamiento del sindrome de Cushing estudio (GRACE): ensayo en fase lll, con
doble enmascaramiento, controlado con placebo y con retirada aleatorizada sobre la eficacia y la seguridad del relacorilant"

Cédigo Promotor: CORT125134-455 N° EUDRACT: 2018-003096-35 Cadigo Interno: 41/19
Promotor: Corcept Therapeutics Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/01/2019

Investigadores Principales:

Dr. Rogelio Garcia Centeno - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Dra. Monica Recasens Sala - Hospital Universitario Doctor Josep Trueta

Dr. Alfonso Soto Moreno - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Dr. Francisco José Tinahones Maduefio - Hospital Universitario Virgen de La Victoria

Titulo: "Ensayo de fase |, multicéntrico de inmunoterapia en combinacién con quimiorradioterapia en pacientes con tumores solidos
avanzados (CLOVER)"

Cadigo Promotor: D933BC00001 N° EUDRACT: 2017-002242-77 Cadigo Interno: 43/19
Promotor: AstraZeneca AB Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 23/01/2019

Investigadores Principales:

Dr. Antonio Calles Blanco - Hospital General Universitario Gregorio Marafién
Dr. Enric Carcereny Costa - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Dr. José Manuel Trigo Pérez - Hospital Universitario Virgen de La Victoria

Titulo: "Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar el impacto de evolocumab sobre los
acontecimientos cardiovasculares mayores en pacientes con riesgo cardiovascular elevado sin infarto de miocardio o ictus previo"

Cadigo Promotor: 20170625 N° EUDRACT: 2018-004565-14 Cadigo Interno: 46/19
Promotor: Amgen Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 24/01/2019 VHP1424 (VHP2019005)
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Investigadores Principales:

Dra. Nuria Alonso Pedrol - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Dr. Juan Francisco Arenillas Lara - Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Dr. José Luis Blanco Coronado - Hospital Vithas Virgen del Mar

Dr. Agustin Blanco Echevarria - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dr. Carlos Brotons Cuixat - CAP Sardenya

Dr. Fernando Civeira Murillo - Hospital Universitario Miguel Servet

Dra. Regina Dalmau Gonzalez-Gallarza - Hospital Universitario La Paz

Dr. José Ramo6n Gonzalez Juanatey - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
Dr. Jorge Francisco Gémez Cerezo - Hospital Universitario Infanta Sofia

Dr. Rafael Hidalgo Urbano - Hospital Universitario Virgen Macarena

Dr. Andrés Ifiguez Romo - Hospital Universitario Alvaro Cunqueiro

Dr. José Lépez Miranda - Hospital Universitario Reina Sofia

Dr. Sergio Martinez Hervés - Hospital General Universitari de Valencia

Dr. Lluis Masana Marin - Hospital Universitari Sant Joan de Reus

Dr. Juan Francisco Merino Torres — Hospital Universitari i Politecnic La Fe

Dr. Emilio Ortega Martinez - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Jesus Peteiro Vazquez - Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia
Dr. Xavier Pinto Sala - Hospital Universitari de Bellvitge

Dr. Leonardo Reinares Garcia - Hospital Clinico San Carlos

Dra. Carmen Suarez Fernandez - Hospital Universitario de La Princesa

Dra. Lorena Suarez Gutiérrez - Hospital Universitario Central de Asturias

Dr. Julio Sanchez Alvarez — Complejo Hospitalario de Navarra

Dr. Francisco José Tinahones Maduefio - Hospital Universitario Virgen de La Victoria

Titulo: "Estudio de fase I/ll, abierto, multicéntrico para evaluar la seguridad, la tolerabilidad y la eficacia preliminar de durvalumab en
monoterapia o durvalumab en combinacién con tremelimumab en pacientes pediatricos con tumores sélidos avanzados y neoplasias
malignas hematoldgicas"

Cadigo Promotor: D419EC00001 N° EUDRACT: 2018-003118-42 Cadigo Interno: 56/19
Promotor: AstraZeneca AB Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 31/01/2019

Investigadores Principales:
Dr. Francisco José Bautista Sirvent - Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus
Dra. Raquel Hladun Alvaro - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Titulo: "Estudio fase Ib de gevokizumab en combinacion con tratamientos antineoplasicos de referencia en pacientes con cancer
colorrectal, cancer gastroesofagico y carcinoma de células renales metastasicos"

Cédigo Promotor: CVPM087A2101 N° EUDRACT: 2018-003952-19 Cadigo Interno: 59/19
Promotor: Novartis Farmaceutica, S.A. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 01/02/2019

Investigadores Principales:

Dr. Emiliano Calvo Aller - Hospital Universitario HM Sanchinarro

Dra. Mariona Calvo Campos - Institut Catala d'Oncologia L "Hospitalet de Llobregat
Dra. Pilar Aitana Calvo Ferrandiz - Hospital General Universitario Gregorio Marafion
Dr. Federico Longo Mufioz - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dra. Susana Rosell6 Keranen - Hospital Clinic Universitari de Valéncia

Titulo: "Ensayo clinico de fase Il multicéntrico para evaluar la actividad del encorafenib y del binimetinib previo al tratamiento local en
pacientes con melanoma BRAF mutado con metastasis cerebral" EBRAIN-MEL

Cadigo Promotor: GEM-1802 N° EUDRACT: 2018-002530-20 Cadigo Interno: 62/19
Promotor: Grupo Espafiol Multidisciplinar de Melanoma (GEM) Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/02/2019
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Investigadores Principales:

Dr. Carlos Aguado de la Rosa - Hospital Clinico San Carlos

Dra. Ana Arance Fernandez - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Miguel Angel Berciano Guerrero - Hospital Regional Universitario Carlos Haya
Dr. Alfonso Berrocal Jaime - Hospital General Universitari de Valencia

Dra. Begofia Campos Balea - Hospital Universitario Lucus Augusti

Dr. Pablo Cerezuela Fuentes - Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca
Dr. Roberto Diaz Beveridge - Hospital Universitari La Fe

Dr. Enrique Espinosa Arranz - Hospital Universitario La Paz

Dra. Almudena Garcia Castafio - Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
Dra. Maria Gonzalez Cao - Hospital Universitari Dexeus

Dra. Teresa de JesUs Puertolas Hernandez - Hospital Universitario Miguel Servet
Dr. Pablo Luna Fra - Hospital Universitari Son Espases

Dr. Salvador Martin Algarra — Clinica Universidad Navarra

Dra. Clara Montagut Viladot - Hospital del Mar

Dra. Eva Mufioz Couselo - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. Ivan Marquez Rodas - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Dr. Delvys Rodriguez Abreu - Hospital Universitario Insular de Gran Canaria

Dra. Ainara Soria Rivas - Hospital Universitario Ramon y Cajal

Dr. Pedro Sanchez Maurifio — Hospital Universitario Reina Sofia

Dr. Luis de la Cruz Merino - Hospital Universitario Virgen Macarena

Titulo: "Estudio de fase 1b de ASP8374, un inhibidor de puntos de control inmunitario, en monoterapiay en combinacién con
pembrolizumab en sujetos con tumores sélidos avanzados”

Cédigo Promotor: 8374-CL-0101 N° EUDRACT: 2018-001146-34 Cadigo Interno: 63/19
Promotor: Astellas Pharma Global Development, Inc. (APGD) Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/02/2019

Investigadores Principales:

Dr. Antonio Calles Blanco - Hospital General Universitario Gregorio Marafién
Dr. Emiliano Calvo Aller - Hospital Universitario HM Sanchinarro

Dra. Beatriz Castelo Fernandez - Hospital Universitario La Paz

Dr. Alejandro Falcon Gonzalez - Hospital Universitario Virgen del Rocio
Dr. Javier Garcia Corbacho - Hospital Clinic de Barcelona

Dra. Elena Garralda Cabanas - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dra. Maria Martinez Garcia - Hospital del Mar

Dr. Victor Moreno Garcia - Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz
Dra. Susana Rosell6 Keranen - Hospital General Universitari de Valéncia
Dra. Agostina Stradella - Hospital Duran i Reynals

Dr. José Manuel Trigo Pérez - Hospital Universitario Virgen de La Victoria

Titulo: "Estudio de fase 2, multicéntrico, abierto y de un solo grupo de venetoclax mas lenalidomida y dexametasona para el tratamiento
del mieloma multiple positivo para t(11;14), recién diagnosticado en pacientes no aptos para recibir tratamiento en dosis altas"

Cédigo Promotor: M16-104 N° EUDRACT: 2018-003287-31 Cadigo Interno: 79/19
Promotor: Abbvie Deutschland GmbH & Co. KG Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 21/02/2019

Investigadores Principales:

Dra. Cristina Encinas Rodriguez - Hospital General Universitario Gregorio Marafion
Dr. Joaquin Martinez L6pez - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dra. Paula Rodriguez Otero - Clinica Universidad de Navarra

Dra. Laura Rosifiol Dasch - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Javier de la Rubia Comos - Hospital Universitario Dr. Peset

Titulo: "Estudio de fase 3, aleatorizado y doble ciego para comparar la eficacia y la seguridad de pembrolizumab (MK-3475) en combinacién
con lenvatinib (E7080/MK-7902) frente a pembrolizumab y un placebo equivalente como tratamiento de primera linea del carcinoma urotelial
localmente avanzado o metastasico en participantes que no pueden recibir cisplatino cuyos tumores expresan PD-L1y en participantes
que no pueden recibir ningln tipo de quimioterapia a base de platino con independencia de la expresién de PD-L1 (LEAP-011)"
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Cadigo Promotor: MK-7902-011/E7080-G000-317 N° EUDRACT: 2018-003752-21
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc.
Fecha Entrada: 21/02/2019

Investigadores Principales:

Dr. José Angel Arranz Arija - Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Dr. Juan Ignacio Delgado Mingorance - Hospital Universitario Infanta Cristina

Dra. Montserrat Domenech Santasusana - Hospital de Sant Joan de Déu de Manresa
Dr. Albert Font Pous - Institut Catala d'Oncologia Badalona

Dra. Aurea Molina Diaz - Complexo Hospitalario Universitario A Corufia

Dr. Rafael Morales Barrera - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dra. Elena Sevillano Fernandez - Hospital Universitario HM Sanchinarro

Memoria Protocolos
01/19 —422/19

2019

Cadigo Interno: 83/19
Participacion: Un CEIC

Titulo: "Estudio de fase 3, doble ciego, con dos grupos, para evaluar la seguridad y la eficacia de pembrolizumab (MK-3475) frente a un
placebo como tratamiento adyuvante en participantes con carcinoma hepatocelular y respuesta radiolégica completa tras reseccién

quirargica o ablacién local (KEYNOTE-37)"

Cédigo Promotor: MK-3475-937 N° EUDRACT: 2018-004800-20
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc.

Fecha Entrada: 22/02/2019

Investigadores Principales:

Dr. Juan Ignacio Arenas Ruiz-Tapiador - Hospital Universitario Donostia

Dr. José Calleja Panero - Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

Dr. Javier Fernandez Castroagudin - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
Dr. José Luis Lled6 Navarro - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dra. Ana Maria Matilla Pefia - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Dra. Beatriz Minguez Rosique - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. Antonio Olveira Martin - Hospital Universitario La Paz

Dr. Manuel Romero Gémez - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Dra. Maria Varela Calvo - Hospital Universitario Central de Asturias

Cadigo Interno: 87/19
Participacion: Un CEIC

Titulo: "Estudio fase 3, aleatorizado, de neoadyuvancia y adyuvancia, comparando nivolumab mas NKTR-214 frente a nivolumab
monoterapia frente al tratamiento de referencia, en pacientes con cancer de vejiga musculoinvasivo no elegibles a cisplatino”

Caodigo Promotor: CA045009 N° EUDRACT: 2018-002676-40
Promotor: Bristol-Myers Squibb Research and Development
Fecha Entrada: 11/03/2019

Investigadores Principales:

Dra. Teresa Alonso Gordoa - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dr. José Angel Arranz Arija - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

D. Daniel Ernesto Castellano - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dr. Ignacio Duran Martinez - Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

Dr. Olatz Etxaniz Ulazia - Institut Catala d'Oncologia. Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Dra. Aurea Molina Diaz - Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia

Dr. Rafael Morales Barrera - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dra. Maria José Méndez Vidal - Hospital Universitario Reina Sofia

Dra. Begofia Pérez Valderrama - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Cadigo Interno: 103/19
Participacion: Un CEIC

Titulo: "Estudio aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo, para evaluar la eficaciay seguridad de IBP-9414 en
bebés prematuros de 500 - 1500 g de peso al nacer en la prevencién de la enterocolitis necrosante - El estudio Connection”

Cdédigo Promotor: IBP-9414-020 N° EUDRACT: 2018-000754-22
Promotor: Infant Bacterial Therapeutics AB
Fecha Entrada: 22/03/2019

ceim.hgugm@salud.madrid.org WwWw.iisgm.com www.fibhgm.org

Cédigo Interno: 111/19
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Investigadores Principales:

Dr. Enrique Criado Vega - Hospital Clinico San Carlos

Dr. Fermin Garcia-Mufoz Rodrigo - Hospital Universitario Materno Infantil de Canarias
Dr. Alejandro Lopez Escobar - Hospital Universitario HM Puerta del Sur

Dr. Miguel Sadenz de Pipaén Marcos - Hospital Universitario La Paz

Dra. Caridad Tapia Collados - Hospital General Universitario de Alicante

Titulo: "Estudio de fase 3, aleatorizado y doble ciego para evaluar pembrolizumab (MK-3475) perioperatorio + quimioterapia neoadyuvante
frente a un placebo perioperatorio + quimioterapia neoadyuvante en participantes con cancer de vejiga con invasién muscular que son
aptos para recibir cisplatino (KEYNOTE-866)"

Cédigo Promotor: MK-3475-866-00 N° EUDRACT: 2018-003808-39 Cédigo Interno: 118/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., filial de Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 27/03/2019

Investigadores Principales:

Dra. Elena Almagro Casado - Hospital Universitario Quirénsalud Madrid

Dr. Pablo Borrega Garcia - Hospital San Pedro de Alcantara

Dr. Miguel Angel Climent Duran - Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia
Dra. Eva Maria Ferrnandez Parra - Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Valme
Dr. Javier Molina Cerillo - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dr. Alvaro Pinto Marin - Hospital Universitario La Paz

Dr. Javier Puente Vazquez - Hospital Clinico San Carlos

Dr. Alejo Rodriguez-Vida - Hospital del Mar

Dra. Nuria Sala Gonzalez - Institut Catala d'Oncologia Girona

Titulo: "Estudio de fase 3 aleatorizado de cistectomia mas pembrolizumab perioperatorio frente a cistectomia sola en participantes con
cancer de vejiga con invasion muscular no aptos para recibir cisplatino (KEYNOTE-905)"

Cadigo Promotor: MK-3475-905 N° EUDRACT: 2018-003809-26 Cadigo Interno: 119/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., filial de Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 27/03/2019

Investigadores Principales:

Dra. Elena Almagro Casado - Hospital Universitario Quirénsalud Madrid

Dr. Pablo Borrega Garcia - Hospital San Pedro de Alcantara

Dr. Miguel Angel Climent Duran - Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia
Dra. Eva Maria Ferrnandez Parra - Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Valme
Dr. Javier Molina Cerillo - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dr. Alvaro Pinto Marin - Hospital Universitario La Paz

Dr. Javier Puente Vazquez - Hospital Clinico San Carlos

Dr. Alejo Rodriguez-Vida - Hospital del Mar

Dra. Nuria Sala Gonzélez - Institut Catala d'Oncologia Girona

Titulo: "Estudio abierto con fase de extension para evaluar la eficacia y la seguridad de perampanel administrado como tratamiento
complementario en sujetos pediatricos (de 1 mes a menos de 18 afios de edad) con epilepsia infantil”

Cédigo Promotor: E2007-G000-236 N° EUDRACT: 2018-004456-38 Cadigo Interno: 129/19
Promotor: Eisai Limited Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 02/04/2019 VHP1460 (VHP2019035)

Investigadores Principales:

Dr. Sergio Aguilera-Albesa - Hospital de Navarra

Dra. Elena Arce Portillo - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Dr. Hari Bhathal Guede - Centro Médico Teknon

Dra. Maria Teresa de Santos Moreno - Hospital Clinico San Carlos

Dr. Jesus Eiris Pufial - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago

Dra. Maria Vazquez Lopez - Hospital General Universitario Gregorio Marafién
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Titulo: "Estudio de fase Il, multicéntrico, aleatorizado, con doble enmascaramiento, controlado con placebo en pacientes con purpura
trombocitopénica trombética adquirida (PTTa) para evaluar la farmacocinética, la seguridad y la eficacia de rADAMTS-13 (SHP655)
administrado junto con el tratamiento de la practica clinica habitual”

Cadigo Promotor: SHP655-201 N° EUDRACT: 2018-003775-35 Cadigo Interno: 135/19
Promotor: Baxalta US Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/04/2019

Investigadores Principales:

Dr. Miguel Fernandez Hernandez - Hospital Universitario Dr. Peset

Dr. Isidro Jarque Ramos - Hospital Universitari La Fe

Dr. Pascual Marco Vera - Hospital General Universitario de Alicante

Dra. Cristina Pascual Izquierdo - Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Titulo: "Estudio en fase Ill, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la seguridad, tolerabilidad y eficacia de GS-
9674 en pacientes no cirréticos con colangitis esclerosante primaria”

Cédigo Promotor: GS-US-428-4194 N° EUDRACT: 2019-000204-14 Cédigo Interno: 137/19
Promotor: Gilead Sciences Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 10/04/2019 VHP1457 (VHP2019032)

Investigadores Principales:

Dr. Agustin Albillos Martinez - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dr. Pablo Bellot Garcia - Hospital General Universitario de Alicante

Dra. Marina Berenguer Haym - Hospital Universitario La Fe

Dra. Vanesa Bernal Monterde - Hospital Universitario Miguel Servet

Dr. José Luis Calleja Panero - Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
Dr. Francisco Moisés Diago Madrid - Hospital General Universitari de Valencia
Dra. Luisa Consuelo Garcia Buey — Hospital Universitario de la Princesa

Dr. Javier Garcia-Samaniego - Hospital Universitario La Paz

Dra. Esther Molina Pérez - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
Dr. Juan Turnes Vazquez - Complexo Hospitalario de Pontevedra

Dr. Victor Vargas Blasco - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Titulo: "Estudio de fase 2, multicéntrico, aleatorizado, controlado con placebo y doble ciego para evaluar la seguridad y la eficacia de
Risankizumab en adultos con hidrosadenitis supurativa moderada o grave"

Cddigo Promotor: M16-833 N° EUDRACT: 2019-000122-21 Cédigo Interno: 149/19
Promotor: Abbvie Deutschland GmbH & Co. KG Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 16/04/2019 VHP1473 (VHP2019048)

Investigadores Principales:

Dr. Enrique Herrera Ceballos - Hospital Universitario Virgen de La Victoria

Dr. Antonio Martorell Calatayud - Hospital de Manises

Dr. Alejandro Molina Leyva - Hospital Universitario Virgen de Las Nieves

Dr. José Carlos Pascual Ramirez - Hospital General Universitario de Alicante

Dr. Jorge Romani de Gabriel - Corporaci6 Sanitaria Parc Tauli

Dr. Antonio Ruedas Martinez -Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Dra. Eva Vilarrasa Rull - Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (FGSHSCSP)

Titulo: "Ensayo clinico fase I/ll aleatorizado, exploratorio y prospectivo para evaluar la seguridad y eficacia de la transfusién de células
Treg autélogas obtenidas de tejido timico en la prevencion del rechazo en nifios trasplantados de corazén”

Cédigo Promotor: THYTECH1-2018-005 N° EUDRACT: 2018-003574-28 Cadigo Interno: 157/19
Promotor: Investigador Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 26/04/2019
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Investigadores Principales:
Dr. Rafael Correa Rocha - Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Titulo: "Estudio fase 1, aleatorizado, doble ciego, paralelo, para comparar la farmacocinética de BMSCHO1-nivolumab de proceso D con la
de nivolumab de proceso C después de la reseccion completa de melanoma en estadio llla/b/c/d o en estadio IV"

Caédigo Promotor: CA209-8FC N° EUDRACT: 2018-002993-38 Cédigo Interno: 163/19
Promotor: Bristol-Myers Squibb Research and Development Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/04/2019

Investigadores Principales:

Dr. Miguel Angel Berciano Guerrero - Hospital Regional Universitario Carlos Haya

Dra. Tatiana Hernandez Guerrero - Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz.

Dr. José Luis Manzano Mozo - Institut Catala d'Oncologia I'Hospital Germans Trias i Pujol
Dr. Ivdn Marquez Rodas - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Titulo: "Estudio fase 3, aleatorizado, de quimioterapia neoadyuvante sola frente a quimioterapia neoadyuvante méas Nivolumab o Nivolumab
y BMS-986205, seguido por tratamiento continuado post-cirugia con Nivolumab o Nivolumab y BMS-986205 en pacientes con cancer de
vejiga musculo-invasivo"

Cédigo Promotor: CA017-078 N° EUDRACT: 2017-004692-31 Cadigo Interno: 172/19
Promotor: Bristol-Myers Squibb Research and Development Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 10/05/2019

Investigadores Principales:

Dr. José Angel Arranz Arija - Hospital General Universitario Gregorio Marafion
Dr. Daniel Castellano Gauna - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dr. Enrique Grande Pulido - MD Anderson Cancer Center Madrid

Dra. Begofia Pérez Valderrama - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Dra. Maria Isabel Saez Medina - Hospital Universitario Virgen de La Victoria
Dr. Sergio Vazquez Estévez - Hospital Universitario Lucus Augusti

Titulo: "Estudio de Fase 1 de dosis Unicay dosis multiple ascendente para evaluar la seguridad, tolerabilidad y farmacocinética de BIIB094
administrado por via intratecal en adultos con enfermedad de Parkinson"

Cédigo Promotor: 254PD101 N° EUDRACT: 2018-002995-42 Cadigo Interno: 178/19
Promotor: Biogen Idec Research Limited Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/05/2019

Investigadores Principales:

Dr. Ernest Balaguer Martinez - Hospital Universitari General de Catalunya

Dr. Francisco Javier Grandas Pérez - Hospital General Universitario Gregorio Marafion
Dr. Juan Carlos Gomez Esteban - Hospital Universitario Cruces

Dra. Maria José Marti Domenech - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Pablo Mir Rivera - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Titulo: "Estudio con enmascaramiento doble, controlado con placebo y aleatorizado de cemiplimab complementario comparado con
placebo tras tratamiento quirdrgico y radioterapia en pacientes con carcinoma epidermoide cutaneo de alto riesgo"

Cadigo Promotor: R2810-ONC-1788 N° EUDRACT: 2019-000566-38 Cadigo Interno: 195/19
Promotor: Regeneron Pharmaceuticals, Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/06/2019

Investigadores Principales:

Dra. Cristina Buges Sanchez - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Dra. Sara Custodio Cabello - Hospital Universitario de Torrejon

Dr. Roberto Diaz Beveridge - Hospital Universitari i Politécnic La Fe
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Dra. Almudena Fernandez Orland - Hospital Universitario Virgen Macarena
Dr. José Luis Lépez Estebaranz - Hospital Universitario Fundacién Alcorcon
Dr. José Antonio Lopez Martin - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dra. Eva Mufioz Couselo - Hospital Universitari VVall d'Hebron

Dr. Ivan Marquez Rodas - Hospital General Universitario Gregorio Marafién
Dra. Susana Puig Sarda - Hospital Clinic de Barcelona

Titulo: "Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con disefio secuencial por grupos y controlado con placebo de 52 semanas
seguido de un periodo abierto con un solo grupo de 104 semanas de participantes con hipertension pulmonar asociada a sarcoidosis
(HPAS) para evaluar la eficaciay la seguridad del tratamiento oral con selexipag"

Cédigo Promotor: AC-065D301 N° EUDRACT: 2018-004887-74 Cadigo Interno: 210/19
Promotor: Actelion Pharmaceuticals Ltd. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/06/2019 V. 28 March 2019

Investigadores Principales:

Dr. Joan Albert Barbera Mir - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. José Manuel Cifrian Martinez - Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
Dr. Manuel Lépez Meseguer - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Titulo: "Estudio en fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de 52 semanas de duracién, para comparar la eficacia y la seguridad de
GSK3196165 con placebo y con tofacitinib, en combinaciéon con FARME sintéticos convencionales, en participantes con artritis reumatoide
con actividad de moderada a intensa que han obtenido una respuesta inadecuada a los FARME sintéticos convencionales o a los
biolégicos"

Cadigo Promotor: 201791 N° EUDRACT: 2019-000867-26 Codigo Interno: 229/19
Promotor: GlaxoSmithKline Research & Development Limited Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/07/2019

Investigadores Principales:

Dr. Francisco Javier Bachiller Corral - Hospital Universitario Ramoén y Cajal
Dr. Cesar Diaz Torné - Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Dr. José Luis Marenco de la Fuente - Hospital Nuestra Sefiora de Valme
Dra. Sara Marsal Barril - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. José Luis Pablos Alvarez - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dra. Carolina Pérez Garcia - Hospital del Mar

Dr. José Javier Pérez Venegas - Hospital Universitario Virgen Macarena
Dr. Javier del Pino Montes - Hospital Clinico Universitario de Salamanca

Titulo: "Estudio en fase lll, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de 52 semanas de duracién, para comparar la eficacia y la seguridad de
GSK3196165 con placebo y con tofacitinib, en combinacion con metotrexato, en participantes con artritis reumatoide con actividad de
moderada a intensa que han obtenido una respuesta inadecuada al metotrexato"

Cadigo Promotor: 201790 N° EUDRACT: 2019-000797-39 Cadigo Interno: 230/19
Promotor: GlaxoSmithKline Research & Development Limited Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/07/2019

Investigadores Principales:

Dr. Juan José Amarelo Ramos - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago

Dr. Francisco Javier Blanco Garcia - Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia
Dr. Alejandro Escudero Contreras - Hospital Universitario Reina Sofia

Dra. Maria José Gonzalez Fernandez - Hospital Universitari Dexeus

Dr. Francisco Javier Navarro Blasco - Hospital General Universitario de Elche

Dr. José Maria Pego Reigosa - Hospital Do Meixoeiro

Dr. Manuel Pombo Suarez - Hospital Nuestra Sefiora de La Esperanza

Dr. Fernando Pérez Ruiz - Hospital Universitario Cruces

Dra. Pilar Trenor Larraz - Hospital Clinic Universitari de Valencia

Dr. Raul Veiga Cabello - Hospital Universitario de Fuenlabrada

Dr. Luis Fernando Villa Alcazar - Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Dr. José Maria Alvaro Gracia - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Titulo: "Estudio en fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de 24 semanas de duracion, para comparar la eficacia y la seguridad de
GSK3196165 con placebo y con sarilumab, en combinacién con FARME sintéticos convencionales, en participantes con artritis reumatoide
con actividad de moderada a intensa que han obtenido una respuesta inadecuada a los FARME bioldgicos y/o los inhibidores de la quinasa
de Janus"

Cadigo Promotor: 202018 N° EUDRACT: 2019-000868-18 Cadigo Interno: 231/19
Promotor: GlaxoSmithKline Research & Development Limited Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/07/2019

Investigadores Principales:

Dr. Juan José Amarelo Ramos - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago

Dr. Francisco Javier Blanco Garcia - Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia
Dr. Alejandro Escudero Contreras - Hospital Universitario Reina Sofia

Dra. Susana Holgado Pérez - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Dr. Francisco Javier Navarro Blasco - Hospital General Universitario de Elche

Dr. Fernando Pérez Ruiz - Hospital Universitario Cruces

Dra. Pilar Trenor Larraz - Hospital Clinic Universitari de Valencia

Dr. Raul Veiga Cabello - Hospital Universitario de Fuenlabrada

Dr. Luis Fernando Villa Alcazar - Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
Dr. José Maria Alvaro Gracia - Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Titulo: "Protocolo de extensién multicéntrico y abierto para continuar determinando la seguridad y tolerabilidad de los sujetos que han
participado en un estudio promocionado por Novartis de spartalizumab en monoterapia o en combinacién con otros tratamientos del
estudio”

Cadigo Promotor: CPDR001X2X01B N° EUDRACT: 2019-000508-14 Codigo Interno: 232/19
Promotor: Novartis Farmaceutica, S.A. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 02/07/2019

Investigadores Principales:

Dra. Elena Garralda Cabanas - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dra. Pilar Garrido L6pez - Hospital Universitario Ramon y Cajal

Dr. Miguel Martin Jiménez - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Titulo: "Ensayo fase 2 de nivolumab mas ipilimumab, ipilimumab en monoterapia o cabazitaxel en varones con cancer de pristata
metastasico resistente a la castraciéon”

Cadigo Promotor: CA209650 N° EUDRACT: 2016-001928-54 Caédigo Interno: 239/19
Promotor: Bristol Myers Squibb International Corporation Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/07/2019

Investigadores Principales:

Dr. Urbano Anido Herranz - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
Dr. José Angel Arranz Arija - Hospital General Universitario Gregorio Marafion
Dr. Daniel Castellano Gauna - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dr. Juan Ignacio Delgado Mingorance - Hospital Universitario Infanta Cristina
Dr. Alvaro Montesa Pino - Hospital Universitario Virgen de La Victoria

Dr. José Luis Pérez Gracia - Clinica Universidad de Navarra

Dr. Alejo Rodriguez Vida - Hospital del Mar

Titulo: "Estudio de Fase l/ll, abierto, no aleatorizado, para evaluar la seguridad, tolerancia, farmacocinética y actividad clinica de S64315 en
pacientes con cancer de mama localmente avanzado o metastasico, en combinacion con varios tratamientos estandar incluyendo terapia
hormonal y agentes citotéxicos"

Cadigo Promotor: CL1-64315-003 N° EUDRACT: 2019-000998-23 Cadigo Interno: 244/19
Promotor: Institut de Recherches Internationales Servier (IRIS) Participacion: Un CEIC
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Fecha Entrada: 09/07/2019

Investigadores Principales:

Dra. Ana Mafalda Antunes Melo Oliveira - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dra. Sara Lopez-Tarruella Cobo - Hospital General Universitario Gregorio Marafién
Dr. José Manuel Pérez Garcia - Hospital Quirénsalud Barcelona

Titulo: "Eficacia de corifolitropina alfa en doble estimulacidn frente a doble estimulacion ovéarica convencional con destino a acumulacién
embrionaria en pacientes con perfil de baja respuesta. Ensayo clinico multicéntrico y abierto de no inferioridad"

Cédigo Promotor: BOLDOS-18 N° EUDRACT: 2018-003484-56 Cédigo Interno: 245/19
Promotor: Investigador Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 10/07/2019 BNI

Investigadores Principales:
Dr. Miguel Caballero Campo - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Titulo: "Estudio de fase 3, aleatorizado y doble ciego de pembrolizumab méas gemcitabina/cisplatino en comparacién con placebo mas
gemcitabinal/cisplatino como tratamiento de primera linea en participantes con carcinoma de vias biliares avanzado o irresecable"

Cédigo Promotor: MK-3475-966 N° EUDRACT: 2019-000944-82 Caédigo Interno: 250/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/07/2019

Investigadores Principales:

Dra. Inmaculada Ales Diaz - Hospital Regional Universitario Carlos Haya

Dr. Antonio Cubillo Gracian - Hospital Universitario HM Sanchinarro

Dra. Paula Jiménez Fonseca - Hospital Universitario Central de Asturias

Dra. Teresa Macarulla Mercade - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. Andrés Jesus Mufioz Martin - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Titulo: "Efectos de la inhibicion del cotransportador sodio-glucosa-2 sobre los mecanismos de la insuficiencia cardiaca con fraccion de
eyeccion preservada del paciente diabético” CARDIA-STIFF

Cadigo Promotor: FIBHGM-ECNC001-2019 N° EUDRACT: 2019-002046-20 Cadigo Interno: 251/19

Promotor: Fundacion para la Innovacion en Biomedicina (FIBMED)
Fundacion para la Investigacion Biomédica Hospital Gregorio Marafion (FIBHGM)

Fecha Entrada: 12/07/2019

Participacion: Un CEIC

Investigadores Principales:
Dr. Javier Bermejo Thomas - Hospital General Universitario Gregorio Marafi6n

Titulo: "Ensayo Clinico en fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico, para evaluar la eficacia y seguridad de
octreotida subcutanea de liberacién prolongada (CAM2029) en pacientes con acromegalia"”

Cadigo Promotor: HS-18-633 N° EUDRACT: 2019-001191-11 Cadigo Interno: 255/19
Promotor: Camurus AB Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/07/2019

Investigadores Principales:

Dr. Ignacio Juan Bernabeu Morén - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
Dra. Betina Biagetti - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. Fernando Cordido Carballido - Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia
Dra. Rosa Camara Gomez - Hospital Universitari i Politecnic La Fe

Dra. Carmen Fajardo Montafiana - Hospital Universitari de La Ribera

Dr. Rogelio Garcia Centeno - Hospital General Universitario Gregorio Marafion
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Dra. Ménica Marazuela Arpiroz - Hospital Universitario de La Princesa
Dr. Antonio Miguel Pico Alfonso - Hospital General Universitari de Alicante
Dra. Eva Maria Venegas Moreno - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Titulo: "Ensayo en fase 3, abierto, de grupo Gnico y multicéntrico, para evaluar la seguridad a largo plazo de octreotida (CAM2029)
subcutanea de liberacion prolongada en pacientes con acromegalia”

Cédigo Promotor: HS-19-647 N° EUDRACT: 2019-002190-66 Cadigo Interno: 256/19
Promotor: Camurus AB Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/07/2019

Investigadores Principales:

Dr. Ignacio Juan Bernabeu Morén - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
Dra. Betina Biagetti - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. Fernando Cordido Carballido - Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia
Dra. Rosa Camara Gémez - Hospital Universitari i Politecnic La Fe

Dra. Carmen Fajardo Montafiana - Hospital Universitari de La Ribera

Dr. Rogelio Garcia Centeno - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Dra. Ménica Marazuela Arpiroz - Hospital Universitario de La Princesa

Dr. Antonio Miguel Pico Alfonso - Hospital General Universitari de Alicante

Dra. Eva Maria Venegas Moreno - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Titulo: "Ensayo en fase l/ll, abierto, de escalada y expansion de la dosis de entrectinib (RXDX-101) en pacientes pediatricos y jévenes
adultos sin opcidén de tratamiento curativo en primera linea o tumores sélidos recurrentes/refractarios y tumores primarios del SNC"

Cédigo Promotor: CO40778 N° EUDRACT: 2019-001155-39 Cédigo Interno: 263/19
Promotor: F. Hoffmann-La Roche Ltd. Participaciéon: Un CEIC
Fecha Entrada: 23/07/2019

Investigadores Principales:
Dr. Francisco José Bautista Sirvent - Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus
Dr. Jaume Mora Graupera - Hospital de Sant Joan de Déu d'Esplugues de Llobregat

Titulo: "Estudio aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar los resultados clinicos, la actividad antiviral, la seguridad,
la tolerabilidad, la farmacocinética y la relacion farmacocinética/farmacodindmica de JNJ-53718678 en adultos y adolescentes receptores
de trasplantes de células madre hematopoyéticas con infeccidn de vias respiratorias altas por el virus respiratorio sincitial"

Coédigo Promotor: 53718678RSV2005 N° EUDRACT: 2019-001551-39 Cadigo Interno: 273/19
Promotor: Janssen Sciences Ireland UC Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/08/2019

Investigadores Principales:

Dra. Mi Kwon- Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Dr. Rodrigo Martino Borafull - Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Dra. Elisa Roldan Galvan - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dra. Lourdes Vazquez Lépez - Hospital Clinico Universitario de Salamanca

Dra. Lucrecia Yafiez San Segundo - Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

Titulo: "Estudio de fase 3 de pembrolizumab en combinacién con etop6sido/platino (cisplatino o carboplatino) seguido de pembrolizumab
con o sin olaparib de mantenimiento en el tratamiento de primera linea de participantes con cancer microcitico de pulmon en estadio
avanzado (CMP-EA)"

Cadigo Promotor: MK-7339-005 N° EUDRACT: 2018-004843-22 Cadigo Interno: 275/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co.,Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/08/2019
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Investigadores Principales:

Dra. Edurne Arriola Aperribay - Hospital del Mar

Dra. Maria Vanesa Gutiérrez Calderén - Hospital Regional Universitario Carlos Haya
Dra. Dolores Isla Casado - Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa

Dr. Alejandro Navarro Mendivil - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. Mariano Provencio Pulla - Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
Dra. Noemi Villanueva Palacio - Hospital Universitario Central de Asturias

Titulo: "Estudio fase Il de TAS-120 en cancer de mama metastasico que presenta amplificaciones del receptor del factor de crecimiento de
fibroblastos (FGFR)"

Cédigo Promotor: TAS-120-201 N° EUDRACT: 2019-001164-30 Caédigo Interno: 280/19
Promotor: Taiho Oncology, Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/08/2019

Investigadores Principales:

Dra. Laia Garrigds Cubells - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. Miguel Martin Jiménez - Hospital General Universitario Gregorio Marafién
Dra. Montserrat Mufioz Mateu - Hospital Clinic de Barcelona

Titulo: "Estudio multicéntrico con una parte de Fase |b de etiqueta abierta seguida de una parte de Fase Il aleatorizada, controlada con
placebo, doble ciego, para evaluar la eficacia, seguridad, tolerabilidad y farmacocinética del inhibidor de ADN-PK M3814 en combinacion
con capecitabinay radioterapia en participantes con cancer rectal localmente avanzado"

Cédigo Promotor: MS100036-0020 N° EUDRACT: 2018-002275-18 Cédigo Interno: 281/19
Promotor: Merck KGaA Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 15/08/2019

Investigadores Principales:

Dr. Jaume Capdevila Castillon - Hospital Universitari Vall d'Hebron
Dra. Silvia Gil Calle - Hospital Regional Universitario Carlos Haya

Dr. Joan Maurel Santasusana - Hospital Clinic de Barcelona

Dra. Susana Rosell6 Kerénen - Hospital Clinic Universitari de Valencia

Titulo: "A phase 3 open label, multi-center, long term study investigating the safety and efficacy of PF-06651600 in adult and adolescent
participants with alopecia areata"

Cadigo Promotor: B7981032 N° EUDRACT: 2019-001084-71 Cadigo Interno: 285/19
Promotor: Pfizer Inc Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 23/08/2019 VHP1552( VHP2019106)

Titulo: "Estudio de fase lll, multicéntrico, aleatorizado y abierto, para evaluar la eficacia y la seguridad de Lutathera en pacientes con
tumores neuroendrocrinos gastroenteropancreaticos avanzados de Grado 2 0 3"

Cadigo Promotor: CAAA601A22301 N° EUDRACT: 2019-001562-15 Cadigo Interno: 288/19
Promotor: Advanced Accelerator Applications SA Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 29/08/2019

Investigadores Principales:

Dra. Teresa Alonso Gordoa - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dr. Jaume Capdevila Castillén - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dra. Maria del Pilar Garcia Alfonso - Hospital General Universitario Gregorio Marafién
Dr. Angel Agustin Segura Huerta - Hospital Universitari i Politecnic La Fe

Titulo: "Terapia inmune e interrupcion analitica del tratamiento en participantes VIH+ que han recibido un trasplante alogénico de células
madre (ITATI)"
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Cadigo Promotor: ITATI N° EUDRACT: 2019-001461-32 Cadigo Interno: 291/19
Promotor: IrsiCaixa AIDS Research Institute Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/09/2019

Investigadores Principales:
Dr. José Luis Diez Martin - Hospital General Universitario Gregorio Marafién
Dr. Manuel Jurado Chacén - Hospital Universitario Virgen de Las Nieves

Titulo: "Estudio de fase 3, aleatorizado y abierto para evaluar la eficacia y la seguridad de olaparib en monoterapia o en combinacién con
bevacizumab en comparacion con bevacizumab y 5-FU en participantes con cancer colorrectal irresecable o metastasico que no han
presentado progresion tras lainduccién en primera linea con FOLFOX y bevacizumab (LYNK-003)"

Cadigo Promotor: MK-7339-003 N° EUDRACT: 2019-000698-22 Codigo Interno: 295/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 09/09/2019

Investigadores Principales:

Dr. Javier Gallego Plazas - Hospital General Universitario de Elche

Dra. Maria del Pilar Garcia Alfonso - Hospital General Universitario Gregorio Marafion
Dra. Cristina Gravalos Castro - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dra. Paula Jiménez Fonseca - Hospital Universitario Central de Asturias

Dra. Maria Elena Elez Fernandez - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Titulo: "Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y multicéntrico para evaluar la eficacia y la seguridad de
viltolarsén en nifios con distrofia muscular de Duchenne (DMD) capaces de caminar"

Cadigo Promotor: NS-065/NCNP-01-301 N° EUDRACT: 2019-002076-13 Cadigo Interno: 300/19
Promotor: NS Pharma, Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 13/09/2019

Investigadores Principales:
Andrés Nascimiento Osorio - Hospital de Sant Joan de Déu d'Esplugues de Llobregat

Titulo: "Estudio de fase 2 de olaparib en combinacién con pembrolizumab en participantes con cancer avanzado con mutacion en el
sistema de reparacion por recombinacién homdéloga (MRRH) y/o deficiencia en el sistema de recombinacién homéloga (DRH) tratado
previamente"

Cadigo Promotor: MK-7339-007 N° EUDRACT: 2019-001745-40 Cadigo Interno: 316/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/09/2019

Investigadores Principales:

Dra. Pilar Aitana Calvo Ferrandiz - Hospital General Universitario Gregorio Marafién
Dr. Javier Garcia Corbacho - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Miguel Quintela Fandino - Hospital Universitario Quirénsalud Madrid

Titulo: "Estudio de fase 3b, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de
gefapixant en mujeres con tos crénica e incontinencia urinaria de esfuerzo”

Cadigo Promotor: MK-7264-042 N° EUDRACT: 2019-002321-29 Cadigo Interno: 336/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 09/10/2019

Investigadores Principales:
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Dr. Ebymar Arismendi Nufiez - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Francisco Javier Gonzalez Barcala - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
Dr. Luis Puente Maestu - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Dra. Laura Vigil Giménez - Consorci Corporacié Sanitaria Parc Tauli

Titulo: "Estudio clinico de fase 2, aleatorizado de la administracion intravenosa o intratumoral de V937 en combinacién con pembrolizumab
(MK-3475) frente a pembrolizumab en monoterapia en pacientes con melanoma avanzado o metastasico”

Cédigo Promotor: V937-011 N° EUDRACT: 2019-002034-36 Cédigo Interno: 343/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 11/10/2019

Investigadores Principales:

Dra. Inés Gonzalez Barrallo - Hospital Clinic Universitari de Valéncia
Dr. Ignacio Melero Bermejo - Clinica Universidad de Navarra

Dra. Karmele Mujica Eizmendi - Instituto Oncoldgico de San Sebastian

Titulo: "Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y de grupos paralelos para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad de una
terapia de combinacion con tropifexor (LIN452) y licogliflozina (LIK066) por via oral, en comparacién con cada uno de ellos en
monoterapia, para el tratamiento de pacientes adultos con esteatohepatitis no alcohdlica (EHNA) y fibrosis hepatica (ELIVATE)"

Cédigo Promotor: CLIN452D12201C N° EUDRACT: 2019-002324-32 Cadigo Interno: 353/19
Promotor: Novartis Farmaceutica, S.A. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 18/10/2019

Investigadores Principales:

Dr. Salvador Augustin Recio - Hospital Universitari VVall d'Hebron

Dr. Antonio Olveira Martin - Hospital Universitario La Paz

Dra. Maria Magdalena Salcedo Plaza - Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Titulo: "Estudio de fase 3b, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y multicéntrico para evaluar la eficaciay la seguridad de
gefapixant en participantes adultos con tos crénica de inicio reciente"

Cadigo Promotor: MK-7264-043 N° EUDRACT: 2019-002308-42 Codigo Interno: 358/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 24/10/2019

Investigadores Principales:

Dr. Francisco Javier Gonzalez Barcala - Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
Dr. Luis Puente Maestu - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Dr. Francisco Javier Sola Martinez - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dra. Laura Vigil Giménez - Corporaci6 Sanitaria Parc Tauli

Titulo: "Estudio clinico de fase 3, aleatorizado, abierto y comparativo con tratamiento activo para evaluar el cambio de tratamiento a
doravirina/islatravir (DOR/ISL) una vez al dia en participantes infectados por el VIH-1 con supresién viroldgica durante el tratamiento
antirretroviral (TAR)"

Cadigo Promotor: MK-8591A-017 N° EUDRACT: 2019-000586-20 Cadigo Interno: 382/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/11/2019

Investigadores Principales:

Dra. Luz Martin Carbonero - Hospital Universitario La Paz

Dr. Juan Berenguer Berenguer - Hospital General Universitario Gregorio Marafion

Dr. Alfonso Cabello Ubeda - Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz

Dra. Maria Angeles Castro Iglesias - Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia
Dr. Félix Gutiérrez Rodero - Hospital General Universitario de Elche
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Dr. Josep Mallolas Masferrer - Hospital Clinic de Barcelona
Dr. Roger Paredes Deirés - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Dr. Jesus Troya Garcia - Hospital Universitario Infanta Leonor

Titulo: "Estudio multicéntrico para evaluar la seguridad y tolerabilidad a largo plazo de un tratamiento en abierto con sacubitrilo/valsartan
en pacientes pediatricos con insuficiencia cardiaca debida a disfuncion sistélica de ventriculo izquierdo sistémico, que han completado el
estudio CLCZ696B2319" PANORAMA-HF

Caédigo Promotor: CLCZ696B2319E1 N° EUDRACT: 2018-004154-25 Cédigo Interno: 384/19
Promotor: Novartis Farmaceutica, S.A. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/11/2019

Investigadores Principales:

Dr. Luis Garcia Guereta - Hospital Universitario La Paz

Dr. Ferran Gran Ipifia - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dra. Elena Gémez Guzman - Hospital Universitario Reina Sofia

Dr. Constancio Medrano Lépez - Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Dr. Joan Sanchez de Toledo Sancho - Hospital de Sant Joan de Déu d'Esplugues de Llobregat

Titulo: "Estudio clinico de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado con producto activo para evaluar el cambio a doravirina/islatravir
(DOR/ISL) una vez al dia en participantes con supresidn virolégica del VIH-1 con bictegravir/emtricitabina/tenofovir
alafenamida(BIC/FTC/TAF)"

Cédigo Promotor: MK-8591A-018 N° EUDRACT: 2019-000587-23 Cédigo Interno: 385/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 13/11/2019

Investigadores Principales:

Dr. Juan Berenguer Berenguer - Hospital General Universitario Gregorio Marafién
Dr. Viceng Falco Ferrer - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. Josep Mallolas Masferrer - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Santiago Moreno Guillén - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dr. Roger Paredes Deirés - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Dr. Daniel Podzamczer Palter - Hospital Universitari de Bellvitge

Dr. Ignacio Pérez Valero - Hospital Universitario La Paz

Dr. Rafael Rubio Garcia - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dr. JesuUs Santos Gonzélez - Hospital Universitario Virgen de La Victoria
Dr. Jesus Troya Garcia — Hospital Universitario Infanta Leonor

Titulo: "Ensayo clinico fase |, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo para estudiar el efecto de la ingesta aguda de tramadol
sobre el rendimiento fisico en ciclistas"

Codigo Promotor: UCJC-TRA-2019 N° EUDRACT: 2019-003822-26 Cadigo Interno: 391/19
Promotor: Centro de Ensefianza Universitaria SEK S.A Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/11/2019

Investigadores Principales:
Dra. Beatriz Lara Lopez - Centro de Ensefianza Universitaria SEK S.A

Titulo: "Ensayo clinico fase IV, unicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, cruzado, para evaluar el efecto de la doble
broncodilatacion con umeclidinio/vilanterol en pacientes con EPOC, hiperinsuflacién e insuficiencia cardiaca"

Cédigo Promotor: CHHEF N° EUDRACT: 2019-004427-20 Cadigo Interno: 397/19
Promotor: Investigador Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 15/11/2019 BNI

Investigadores Principales:
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Dr. Luis Puente Maestu - Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Titulo: "Estudio clinico de fase 3, aleatorizado, doble ciego y comparativo con tratamiento activo para evaluar la actividad antirretroviral, la
seguridad y la tolerabilidad de doravirina/islatravir una vez al dia en participantes infectados por el VIH-1 sin tratamiento previo"

Cdédigo Promotor: MK-8591A-020 N° EUDRACT: 2019-000590-23 Cédigo Interno: 405/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 26/11/2019

Investigadores Principales:

Dr. Juan Berenguer Berenguer - Hospital General Universitario Gregorio Marafion
Dr. Alfonso Cabello Ubeda - Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz
Dr. Félix Gutiérrez Rodero - Hospital General Universitario de Elche

Dr. Josep Mallolas Masferrer - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Jordi Navarro Mercadé - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dr. Roger Paredes Deirés - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Dr. Daniel Podzamczer Palter - Hospital Universitari de Bellvitge

Dr. Federico Pulido Ortega - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dr. JesUs Santos Gonzalez - Hospital Universitario Virgen de La Victoria
Dra. Eulalia Valencia Ortega- Hospital Universitario La Paz

Titulo: "Estudio abierto en fase 2 para evaluar la tolerabilidad y la eficacia de navitoclax solo o en combinacién con ruxolitinib en pacientes
con mielofibrosis"

Cadigo Promotor: M16-109 N° EUDRACT: 2017-001398-17 Cadigo Interno: 406/19
Promotor: AbbVie Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 26/11/2019

Investigadores Principales:

Dr. Rosa Ayala Diaz - Hospital Universitario 12 de Octubre

Dr. Alfonso Fernandez Fernandez - Hospital Universitario Virgen de La Victoria

Dr. Santiago Osorio Prendes - Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Dra. Blanca Xicoy Cirici - Institut Catala d'Oncologia - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Titulo: "Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de busqueda de dosis de S62798 en pacientes con
tromboembolia pulmonar aguda de riesgo intermedio-alto en tratamiento con heparina"

Cadigo Promotor: CL2-62798-010 N° EUDRACT: 2019-003514-14 Cédigo Interno: 414/19
Promotor: Institut de Recherches Internationales Servier (IRIS) Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 03/12/2019 VHP1607 (VHP2019150)

Investigadores Principales:

Dr. Jorge Francisco Gomez Cerezo - Hospital Universitario Infanta Sofia

Dr. Luis Jara Palomares - Hospital Universitario Virgen del Rocio

Dr. David Jiménez Castro - Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dra. Sonia Jiménez Hernandez - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Esteban Lépez de Sa - Hospital Universitario La Paz

Dra. Aitziber Munarriz Arizcuren — Complejo Hospitalario de Navarra

Dr. Antonio Reyes Dominguez - Hospital Universitario Virgen de Valme

Dr. Pedro Ruiz Artacho - Clinica Universidad de Navarra

Dr. Jorge del Toro Cervera - Hospital General Universitario Gregorio Marafién

Titulo: "Ensayo multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con grupos paralelos y controlado con placebo parainvestigar el uso de
benralizumab en la esofagitis eosinofilica (MESSINA)"

Cédigo Promotor: D3255C00001 N° EUDRACT: 2019-002871-32 Cadigo Interno: 416/19
Promotor: AstraZeneca AB Participacion: Un CEIC
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Fecha Entrada: 05/12/2019

Investigadores Principales:

Dra. Ana Maria Alonso Llamazares - Hospital Universitario Basurto

Dra. Maria Basagafia Torrento - Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Dra. Constanza Gloria Ciriza de los Rios - Hospital Clinico San Carlos

Dra. Mar Guilarte Clavero - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dra. Rosa Maria Mufioz Cano - Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Cecilio Santander Vaquero - Hospital Universitario de La Princesa

Dra. Maria Luisa Somoza Alvarez — Hospital Universitario Infanta Leonor

Titulo: "Estudio de fase Ill, multicéntrico, en doble ciego y aleatorizado, para investigar la eficacia y la seguridad de CS1003 en
combinacién con lenvatinib comparados con placebo en combinacion con lenvatinib como tratamiento de primera linea en sujetos con
carcinoma hepatocelular avanzado"

Cadigo Promotor: CS1003-305 N° EUDRACT: 2019-003337-41 Caédigo Interno: 418/19
Promotor: CStone Pharmaceuticals (Suzhou) Co., Ltd. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/12/2019

Investigadores Principales:

Dr. Jaime Feliti Batlle - Hospital Universitario La Paz

Dra. Begofia Grafia Suarez - Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia

Dra. Ana Maria L6pez Mufioz - Hospital Universitario de Burgos

Dr. Miguel Marin Vera - Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

Dr. Andrés Jesus Mufioz Martin - Hospital General Universitario Gregorio Marafion
Dra. Maria José Safont Aguilera - Hospital General Universitari de Valencia

Dra. Mercedes Salgado Fernandez - Complejo Hospitalario Universitario de Ourense
Dra. Maria Varela Calvo Hospital Universitario Central de Asturias

Titulo: "Estudio de fase 2 en el carcinoma epidermoide de cabezay cuello recurrente, metastasico o irresecable, tratado en primera linea
para evaluar MK-1454 intratumoral en combinacion con pembrolizumab IV frente a pembrolizumab IV en monoterapia”

Caodigo Promotor: MK-1454-002 N° EUDRACT: 2019-003060-42 Cédigo Interno: 422/19
Promotor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 11/12/2019

Investigadores Principales:

Dra. Neus Basté Rotllan - Hospital Clinic de Barcelona

Dra. Irene Brafia Garcia - Hospital Universitari Vall d'Hebron

Dra. Ainara Soria Rivas - Hospital Universitario Ramon y Cajal

Dr. José Manuel Trigo Pérez - Hospital Universitario Virgen de La Victoria

ENSAYOS CLINICOS

Titulo: "Planificacion del alta desde urgencias para reducir reingresos a 30 dias en mayores fragiles con insuficiencia cardiaca aguda:
ensayo clinico aleatorizado por conglomerados pareado”

Cadigo Promotor: DEED FRAIL-AHF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 05/19
Promotor: Dr. Francisco Javier Martin Sanchez IP Carlos Bibiano Guillén - HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 13/12/2018 Dictamen Previo CEIC Hospital Clinico San Carlos

Titulo: “TIMing Evaluation of Stoma closure” "Cierre precoz vs tardio del estoma derivativo tras cirugia de cancer de recto"

Cadigo Promotor: TIMES N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 74/19
Promotor: Investigador IP Luis Miguel Jiménez Gémez Participacion: Local
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Fecha Entrada: 18/02/2019 Dictamen previo CEIm Hospital General Universitario de Elche

Titulo: "Estudio aleatorizado comparativo, en pacientes ancianos (2 75 afios) con infarto agudo de miocardio, con o sin elevacion del
segmento ST (IAMEST y IAMSEST), con enfermedad coronaria multivaso, sobre la eficacia de una estrategia de revascularizacién completa
funcional en respecto a la revascularizacion de la sola lesién culpable del infarto” Estudio FIRE

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 109/19
Promotor: Consorzio Futuro in Ricerca IP Francisco J. Fernandez-Avilés Diaz Participacién: Local
Fecha Entrada: 22/03/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinico San Carlos

Titulo: "Efectividad y coste-efectividad de una intervencién virtual (CdPV) para la mejora del empoderamiento de pacientes con cardiopatia
isquémica en AP: ECA por conglomerados (proyecto empodera-dos)"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 142/19
Promotor: Investigador IP Ana Isabel Gonzélez Gonzéalez Participacion: Local
Fecha Entrada: 11/04/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario de Canarias

Titulo: "Estudio piloto de adaptacion y validacion de un programa de rehabilitacion de la memoria en poblacion espafiolay en pacientes
con esclerosis multiple: mSMT"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 147/19
Promotor: Investigador IP Maria Luisa Martinez Ginés Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/04/2019

Titulo: "Comparacion de proétesis sin sutura frente a protesis convencionales en el recambio valvular adrtico: Estudio aleatorizado
multicéntrico"

Cadigo Promotor: COPERA-MADRID N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 180/19
Promotor: Grupo de Investigadores COPERA Madrid IP Gregorio Pablo Cuerpo Caballero Participacion: Local
Fecha Entrada: 21/05/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinico San Carlos

Titulo: "RME-FRIA vs RME-estandar para el tratamiento de lesiones colénicas no pediculadas homogéneas de gran tamafio”

Cédigo Promotor: RMEFRIA.2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 194/19
Promotor: Grupo de Reseccion de la Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva (GRSEED) |IP Carlos Carbonell Blanco | Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 03/06/2019

Titulo: "Diseccién submucosa endoscopica versus reseccidn quirdrgica local laparoscépica (Cirugia transanal minimamente invasiva
[TAMIS]/cirugia transanal endoscépica [TEO]) En neoplasias rectales precoces. Ensayo clinico aleatorizado y multicéntrico”

Cadigo Promotor: DSETAMIS-2018 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 196/19
Promotor: Grupo de Reseccion de la Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva (GRSEED) |IP Oscar Nogales Rincén Participacion: Local
Fecha Entrada: 04/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

Titulo: "Estudio multicéntrico sobre el manejo de la anemia ferropénica en hemorragia digestiva"
Caédigo Promotor: IIS-F-PG-22-02 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 369/19
Promotor: Investigador IP Virginia Flores Fernandez Participacion: Referencia

Fecha Entrada: 05/11/2019

INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS SANITARIOS (ICPS
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Titulo: "Recubrimiento polimérico de catéteres intravenosos para la prevencion de Enfermedad Tromboembolica Venosa Secundaria a
Catéter"”

Cadigo Promotor: UETV01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 99/19
Promotor: Investigador IP Lucia Ordieres Ortega Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 01/03/2019

Titulo: "Eficacia de uso de prenda de compresién nocturna clase | en pacientes con linfedema frente al no uso de prenda de compresién
COMP-2019-1"

Cédigo Promotor: COMP-2019-1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 179/19
Promotor: Investigador IP Marfa Susana Gil Hernandez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 21/05/2019

Titulo: "Estudio PROBILAC: evaluacion de la eficacia del probidtico Kallergen D® como adyuvante al tratamiento de inmunoterapia oral con
leche en nifios con alergia persistente a proteinas de leche de vaca, en lainduccién de tolerancia permanente”

Cédigo Promotor: ALE_ITO+PROBIOTICO_01/19 N° EUDRACT: - - Caédigo Interno: 247/19
Promotor: Investigador IP Paula Cabrera Freitag Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/07/2019

Titulo: "Evaluacion de la suplementacion proteica individualizada adicional a lactantes prematuros alimentados con leche humana
fortificada de forma estandar" Estudio Preemie

Cadigo Promotor: 11S-19.06.INF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 279/19
Promotor: Nestlé Espafia S.A. IP Maria del Carmen Sanchez Gémez Orgaz Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/08/2019

Titulo: "Paquete para reducir las complicaciones asociadas a la insercion de catéteres venosos periféricos en nifios"
Cadigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-009 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 299/19
Promotor: Investigador IP Maria Jesus Pérez Granda Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/09/2019

Titulo: "Efecto inmunomodulador de inmunoferon jarabe junior en amigdalitis de repeticion en poblacion pediatrica”
Cadigo Promotor: P19110a N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 302/19
Promotor: Cantabria Labs |IP Alejandro S. Lowy Benoliel / Maria Eva Carvajal Roca - Hospital Casa de la Salud Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/09/2019

Titulo: "Impacto de la telemonitorizacion en el manejo de la enfermedad inflamatoria intestinal compleja en Espafia: Estudio multicéntrico
TECCU"

Cédigo Promotor: M-TECCU N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 310/19
Promotor: Grupo Espariol de Trabajo en Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa IP Ignacio Marin Jiménez Participacion: Local
(GETECCU)

Fecha Entrada: 17/09/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari i Paolitécnic La Fe

Titulo: "Estudio Clinico de Seguimiento Posterior a la Comercializacion para confirmar la Seguridad y la Efectividad de los Implantes
Mamarios de Silicona Motiva® Anatomical TrueFixation® SmoothSilk® en personas participantes que se Someten a Aumento Mamario
Primario, Reconstruccién Mamaria Primaria y Cirugia de Revision"
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Cadigo Promotor: CLINP-001000 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 320/19
Promotor: Establishment Labs S.A. IP José Maria Lasso Vazquez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/09/2019

Titulo: "Estudio Bel Espafia: Sistema Capsula para Colostomizados"

Caédigo Promotor: Bel N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 349/19
Promotor: B. Braun Medical S.A. IP Milagros Martin Fernandez Participacion: Local
Fecha Entrada: 16/10/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinico San Carlos

Titulo: "Utilidad de unas gafas de Realidad Virtual para larealizacién de pruebas intraepidérmicas en Alergologia Infantil"
Cadigo Promotor: ALE-RV-1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 371/19
Promotor: Investigador IP Maria Dolores Lépez Romero Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 06/11/2019

Titulo: "Efecto de la CPAP en el deterioro de la funcién renal en estadios tempranos de enfermedad renal crénica"
Cédigo Promotor: Estudio RENAS N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 375/19
Promotor: Investigador IP Daniel Eduardo Lépez Padilla Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/11/2019

Titulo: "Estudio PREFLICE (PREvencion de FLIctenas en la herida de las Ceséreas)"

Cadigo Promotor: PREFLICE/HUIL N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 398/19
Promotor: Investigador IP Yoana Mena Buendia — HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 18/11/2019

Titulo: "Utilidad del test PROSIGNA en la segmentacién de las pacientes de cancer de mamay efecto en la adecuacion de la terapia”

Cédigo Promotor: GOM-HGUGM-2019-06 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 419/19
Promotor: Investigador IP Miguel Martin Jiménez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/12/2019

ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Titulo: "Estudio epidemiol6gico observacional descriptivo sobre la valoracién geriatrica en pacientes con enfermedades hematologicas”

Cédigo Promotor: GEHEG-HEM-2017-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 01/19
Promotor: Grupo Espafiol de Hematogeriatria (GEHEG) de la Sociedad Espafiola de - . S

Hematologia y Hemoterapia (SEHH) IP Ménica Ballesteros Andrés Participacion: Local
Fecha Entrada: 02/01/2019 Dictamen Previo CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

Titulo: "Validacién de criterios diagnosticos, epidemiologia 'y pronéstico de Aspergilosis invasiva y otros Hongos filamentosos en
pacientes trasplantados”

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 02/19
Promotor: D. JesUs Fortin Abete IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacion: Local
Fecha Entrada: 02/01/2019 Dictamen Previo CEIm Hospital Universitario Ramoén y Cajal
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Titulo: "Predictores de eventos en pacientes con miocardiopatia dilatada no isquémica"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 20/19
Promotor: Investigador IP Esther Pérez David Participacion: Local
Fecha Entrada: 28/12/2018 Dictamen previo CEIm Area de Salud de Le6n

Titulo: "Estudio de las reversiones de una prueba de liberacion de interferon-y (QuantiFERON-TB Gold Plus) para la optimizacion del
estudio de contactos de tuberculosis”

Cadigo Promotor: P118/00423 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 21/19
Promotor: Investigador IP Paloma Gij6n Vidaurreta Participacion: Local
Fecha Entrada: 03/01/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

Titulo: "Optical Coherence Tomography Observation of Pulmonary Ultra-Structural Changes in Heart Failure - Tomografia de coherencia
Optica observacioén de los cambios ultra-estructurales pulmonares en insuficiencia cardiaca" OCTOPUS-CHF

Cédigo Promotor: OCTOPUS-CHF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 26/19
Promotor: Investigador IP Manuel Martinez-Sellés d"Oliveira Soares Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/01/2019

Titulo: "Proyecto pre-EXOAR: Caracterizacion de exosomas séricos y de liquido sinovial de pacientes con enfermedades reuméticas"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 36/19
Promotor: Investigador IP Enrique Calvo Aranda — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 17/01/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: "Asma en los mayores de 65 afios. Diferencias segun el inicio de la enfermedad antes y después de los 40 afios" ASMA65

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 37/19
Promotor: Investigador IP Silvia Sanchez Cuéllar — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 17/01/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Dr. Peset

Titulo: "Estudio predictivo de complicaciones vasculares cerebrales (Ictus/AIT) mediante microembolias, en pacientes con endocarditis
infecciosa"

Cédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2018-024 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 42/19

Promotor: Servicio de Neurologia. Servicio de Microbiologia Clinica y

Enfermedades Infecciosas IP Pilar Vazquez Alén Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/01/2019

Titulo: "Desarrollo y validacién de un cuestionario de valoracion de la calidad asistencial percibida en los tratamientos de fecundacioén in
vitro las unidades de reproduccién asistida en los hospitales publicos espafioles”

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 51/19
Promotor: Investigador IP Beatriz Gaspar Herrero Participacion: Local
Fecha Entrada: 24/01/2019 Dictamen previo CEIm de Asturias
Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 52/19
Promotor: Investigador IP Carlos Bibiano Guillén / HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 28/01/2019 Dictamen previo CEIm Area de Salud de Burgos y Soria
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Titulo: "Proyecto de Viabilidad de un Registro Nacional de Enfermedad para Mieloma Mdultiple en Espafia. Proyecto VIA"

Caédigo Promotor: VIA N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 55/19
Promotor: Investigador IP Cristina Encinas Rodriguez Participacion: Local
Fecha Entrada: 29/01/2019 Dictamen previo CEIm Areas de Salud de Leén y del Bierzo

Titulo: "Prospective Registry for Patients Undergoing Surgery for Male Stress Urinary Incontinence in Multiple European Centres" EAU-RF
2016-01

Cédigo Promotor: SATURN N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 57/19
Promotor: European Association of Urology (EAU) IP Enrique Lledé Garcia Participacion: Local
Fecha Entrada: 31/01/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Puerta de Hierro

Titulo: "Efectividad y tolerabilidad de ustekinumab en la practica clinica en pacientes con enfermedad de Crohn activa" ESTUDIO SustAIN

Cédigo Promotor: CNTO1275CRD4028 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 58/19
Promotor: Janssen-Cilag, S.A. IP Ignacio Marin Jiménez Participacion: Local
Fecha Entrada: 01/02/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario de La Princesa

Titulo: "Estudio longitudinal, observacional y prospectivo en pacientes pediatricos con dermatitis atépica de moderada a grave, cuya
enfermedad no esta controlada adecuadamente con tratamientos tépicos prescritos o cuando dichos tratamientos no son aconsejables
desde el punto de vista médico"

Cadigo Promotor: PEDISTAD N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 60/19
Promotor: Sanofi Group IP Minia Campos Dominguez Participacion: Local
Fecha Entrada: 01/02/2019 Dictamen previo CEIm Fundacié de Gesti6 Sanitaria Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Titulo: "Proyecto CEPS: Carga de la enfermedad profesional atendida en el sistema nacional de salud"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 69/19
Promotor: Investigador IP Ignacio Sanchez-Arcilla Conejo Participacion: Local
Fecha Entrada: 08/02/2019 Dictamen previo CEIm Parc de Salut Mar

Titulo: "Impacto de la FRAgilidad y otros sindromes Geriatricos en el manejo clinico y prondstico del paciente anciano ambulatorio con
Insuficiencia Cardiaca (FRAGIC). Estudio prospectivo y multicéntrico"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 71/19
Promotor: Investigador IP Manuel Martinez-Sellés d"Oliveira Soares Participacion: Local
Fecha Entrada: 13/02/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario de La Princesa

Titulo: "A SIOPE Registry for Diffuse Intrinsic Pontine Glioma (DIPG)"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 75/19
Promotor: Investigador IP Carmen Garrido Colino Participacion: Local
Fecha Entrada: 20/02/2019 Dictamen previo CEIm Fundacio6 de Gestié Sanitaria Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Titulo: "Caracterizacion de la enfermedad hepética tras la cirugia de Fontan"

Cédigo Promotor: FONLIVER N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 82/19
Promotor: Investigador IP Ana Clemente Sanchez Participacion: Local
Fecha Entrada: 22/02/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Ramén y Cajal
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Titulo: "Infecciones por micobacterias no tuberculosas (MNT) en Espafia: Estudio clinico-epidemiolégico, microbiolégico y de
patogenicidad"

Cdédigo Promotor: P118/01068 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 88/19
Promotor: Investigador IP Maria JesUs Ruiz Serrano Participacion: Local
Fecha Entrada: 26/02/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

Titulo: "Biopsia liquida en didlisis peritoneal: correlacion biopsia / Efluente peritoneal”

Cadigo Promotor: P118/0088 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 89/19
Promotor: Investigador IP AlImudena Vega Martinez Participacion: Local
Fecha Entrada: 27/02/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: "Ventilacion Mecanica Prolongada en Cuidados Intensivos Pediatricos: Estudio internacional de prevalencia cruzada"

Cédigo Promotor: LongVentKids Study N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 90/19
Promotor: Investigador IP Rafael Gonzélez Cortés Participacion: Local
Fecha Entrada: 27/02/2019 Dictamen previo CEIm de Euskadi

Titulo: "Estudio observacional transversal con recogida de datos retrospectivos para valorar el impacto econdmico de la Esclerosis
Multiple Secundaria Progresiva"

Cédigo Promotor: CBAF312AES01 / NOV-EMS-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 92/19
Promotor: Novartis Farmaceutica, S.A. IP Maria Luisa Martinez Ginés Participacion: Local
Fecha Entrada: 28/02/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Principe de Asturias

Titulo: "Assessment of medical management in CORonary DiabEtic Type 2 patients at high risk of cardiovascular events" Study: ACORDE
Cadigo Promotor: ESR-18-13815 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 93/19
Promotor: Sociedad Espafiola de Cardiologia IP Francisco J. Fernandez-Avilés Diaz Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 28/02/2019

Titulo: "Efectividad y seguridad de la antibioterapia inhalada en pacientes con epoc e infeccion bronquial cronica"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 104/19
Promotor: Investigador IP Gema Sanchez Mufioz / Silvia Sanchez Cuellar- HUIL Participacion: Local
Fecha Entrada: 12/03/2019 Dictamen previo CEIm Fundacié Unié Catalana d'Hospital

Titulo: "Establecimiento de valores de referencia poblacional mediante Inmunoquimioluminiscencia para los parametros hormonales:
Testosterona Libre, Androstenedionay 17-Hidroxiprogesterona"

Cdédigo Promotor: BQ-0001 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 105/19
Promotor: VITRO, S.A. IP Nieves L6pez Lazareno Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 14/03/2019

Titulo: "Evolucion y bases hormonales de la remodelacién cerebral gestacional en mujeres con y sin riesgo de trastorno mental posparto”

Cédigo Promotor: PREGNANCY_BRAIN N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 106/19
Promotor: Investigador IP Susana Carmona Cahabate Participacion: Local
Fecha Entrada: 19/03/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinic de Barcelona

32

ceim.hgugm@salud.madrid.org WwWw.iisgm.com www.fibhgm.org



mailto:ceim.hgugm@salud.madrid.org
http://www.iisgm.com/
http://www.fibhgm.org/

- -
qQ Hospital General Universitario Memoria Protocolos
Gregorio Marai6n 01/19 — 422/19

SaludMadrid ™ Comunidad de Madrid 2019

CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Titulo: "Estudio de revision de historiales médicos para la identificacion de patrones de tratamiento y resultados en pacientes recién
diagnosticados con mieloma multiple en Alemania, Italia, Espafiay Reino Unido"

Caédigo Promotor: E10299 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 110/19
Promotor: Takeda Pharmaceutical Company Limited IP José Angel Hernandez Rivas — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 22/03/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario La Fe

Titulo: "Adaptacion del puesto de trabajo en trabajadores epilépticos”

Cadigo Promotor: epilepsiaSPRL_0001 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 113/19
Promotor: Escuela Nacional de Medicina del Trabajo - Instituto de Salud Carlos |1l IP Pablo Daniel Lorenzo Barcia Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 25/03/2019

Titulo: "Management of Acute Severe Ulcerative Colitis (MASC)"

Cadigo Promotor: MASC N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 128/19
Promotor: European Society of Coloproctology IP Luis Miguel Jiménez Gomez Participacion: Local
Fecha Entrada: 01/04/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari La Fe

Titulo: "Disfuncién e infeccién del catéter permanente en pacientes con hemodidlisis crénica. Estudio observacional prospectivo de tres
tipos de catéteres tunelizados para hemodidlisis"

Cédigo Promotor: CAR-CAT-2017 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 130/19
Promotor: Cardiva2 IP Almudena Vega Martinez - Arturo Alvarez Luque Participacion: Local
Fecha Entrada: 05/04/2019 Dictamen previo CEIm Corporaci6 Sanitaria del Parc Tauli

Titulo: "Worldwide study on the impact of inequality and economic factors on the burden of cirrhosis and mortality due to the excessive
consumption of alcohol (global study)"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 131/19
Promotor: Investigador IP Ana Clemente Sanchez Participacion: Local
Fecha Entrada: 05/04/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari Vall d'Hebron

Titulo: "Asociacion de niveles séricos de golimumab con curacion endoscépica e histoldgica en pacientes con colitis ulcerosa (Estudio
GLMLEVEL)"

Cadigo Promotor: CTS-GOL-2018-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 132/19
Promotor: Unidad de Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell) del Hospital Clinico San Carlos |IP Luis Alberto Menchén Viso Participacion: Local
Fecha Entrada: 08/04/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinico San Carlos

Titulo: “Deteccién Precoz de Isquemia Miocardica compatible con Sindrome Coronario Agudo mediante Apo J-Glyc como un Nuevo
Biomarcador de Isquemia”

Caédigo Promotor: EDICA 2019 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 134/19
Promotor: GlyCardial Diagnostic, S.L. IP Francisco J. Fernandez-Avilés Diaz Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/04/2019

Titulo: "Estudio del impacto y la atencién sanitaria de la continencia de origen neurégeno: perspectiva biopsicosocial® ESTUDIO ICONO
Cadigo Promotor: ICON/101 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 139/19
Promotor: Nephila Health Partnership IP Juan Carlos de Agustin Asensio Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/04/2019
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Titulo: "Registro Europeo de EHGNA (Enfermedad Hepatica Grasa No Alcohdlica)"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 144/19
Promotor: H. Virgen del Rocio Participacion: Local
Fecha Entrada: 12/04/2019 Dictamen previo CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

Titulo: "Evaluacion de los biomarcadores de la dermatitis atdpica en pacientes pediatricos cuya enfermedad no esta adecuadamente
controlada con los tratamientos de venta con receta por via tépica o cuando esos tratamientos no son aconsejables desde el punto de
vista médico (BIOMARKER)"

Cédigo Promotor: LPS15496 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 150/19
Promotor: Sanofi-Aventis Groupe IP Minia Campos Dominguez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 16/04/2019

Titulo: "DNA del donante libre en plasma como nuevo biomarcador de rechazo agudo en trasplante cardiaco"

Cédigo Promotor: Freedna-CAR N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 152/19
Promotor: Investigador IP Manuel Martinez-Sellés d"Oliveira Soares Participacion: Local
Fecha Entrada: 26/04/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

Titulo: "Registro sobre profilaxis cardioembdlica en los pacientes con cancer activo tratamiento oncoespecifico"

Cadigo Promotor: PROCECAN N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 155/19
Promotor: Investigador IP Jacobo Rogado Revuelta Participacion: Local
Fecha Entrada: 26/04/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

Titulo: “Estudio epidemiolégico observacional descriptivo sobre las MEtastasis CErebrales en pacientes oncolégicos en la Comunidad de
MAdrid”

Cadigo Promotor: MECECAM N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 156/19
Promotor: Dr. Pedro Pérez Segura IP Berta Maria Obispo Portero — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 26/04/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinico San Carlos

Titulo: "Estudio observacional prospectivo para evaluar la calidad de vida en pacientes con psoriasis en placas tratados con Enstilar® por
primera vez"

Cadigo Promotor: NIS-ENSTILAR-1430 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 162/19
Promotor: LEO Pharma, S.A.  |IP Ana Villanueva Alvarez-Santullano / Sagrario Galiano Mejias - HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 29/04/2019 Dictamen previo CEIm Corporacié Sanitaria del Parc Tauli

Titulo: "PROYECTO NASHVIH: Higado graso no alcohdlico y esteatohepatitis en nifios y adultos jovenes infectados por el VIH: Nuevas
técnicas de imagen, marcadores inflamatorios, genéticos y relacionados con la microbiota"

Cadigo Promotor: NASHVIH P117/01283 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 164/19
Promotor: Investigador IP Maria Luisa Navarro G6mez Participacion: Local
Fecha Entrada: 30/04/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: "Aplicacion de las Reglas de Ottawa en el Servicio de Urgencias para la solicitud de radiografias de Tobillo"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 168/19
Promotor: D. Armando de JesUs Rosario Mena IP Juan Carlos Cano Ballesteros Participacion: Un CEIC
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Fecha Entrada: 06/05/2019

Titulo: "Registro de la Xarxa d'Urticaria Catalana i Balear (XUrCB)"

Cdédigo Promotor: NASHVIH P117/01283 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 169/19
Promotor: Investigador IP Begofia Sanchez Albisua — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 08/05/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

Titulo: “Estudio multicéntrico de radioterapia postoperatoria hipofraccionada en pacientes diagnosticados de carcinoma de prostata”
Cédigo Promotor: HYPORT-ES N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 171/19

Promotor: Grupo de Investigacion Clinica en Oncologia Radioterapica |IP Carmen Gonzalez San Segundo - Ana Maria

(GICOR) Alvarez Gonzélez Participacion: Local

Fecha Entrada: 09/05/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Ramoén y Cajal

Titulo: "Estudio del polimorfismo N680s Del Gen Fshr y su relacién con el tipo de gonadotropina utilizada en la estimulacién ovarica
controlada"

Cédigo Promotor: ANG-FOS-2019-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 173/19
Promotor: Angelini Farmacéutica, S.A. IP Miguel Caballero Campo Participacion: Local
Fecha Entrada: 14/05/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Titulo: "The International Systemic Sclerosis Inception Cohort"

Cadigo Promotor: INSYNC N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 174/19
Promotor: Investigador IP Julia Martinez Barrio Participacion: Local
Fecha Entrada: 14/05/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Titulo: "Analisis retrospectivo para evaluar la eficacia del tratamiento de rescate utilizado para el linfoma difuso de células B grandes
difuso recaido/refractario, dentro del proyecto GELTAMO-IPI"

Cddigo Promotor: GEL-DIFUSORR2L/RELINF-2018-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 175/19
Promotor: Fundacién Geltamo IP Mariana Bastos-Oreiro Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/05/2019

Titulo: "Anélisis de Morbimortalidad e resecciones pulmonares sublobares anatémicas"

Cadigo Promotor: SUBLOB N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 176/19
Promotor: D. Carlos Galvez Mufioz IP Leire Azcéarate Perea Participacion: Local
Fecha Entrada: 17/05/2019 Dictamen previo CEIm Hospital General Universitario de Alicante

Titulo: "Tratamiento de laleucemia mieloide aguda de novo en pacientes adultos de hasta 70 afios de edad"

Cédigo Promotor: LMA-2012 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 177/19
Promotor: Grupo Cooperativo de estudio y tratamiento de las leucemias agudas y mielodisplasias IP Mi Kwon Participacion: Local
Fecha Entrada: 17/05/2019 Dictamen previo CEIm Fundacio6 de Gestié Sanitaria Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Titulo: "Auditoria Nacional de complicaciones después de la cirugia de bariatrica electiva dentro o no de un protocolo de recuperaciéon
mejorada después de la cirugia"

Cédigo Promotor: power.3 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 182/19
Promotor: Grupo Espafiol de Rehabilitacion Multimodal IP Maria del Carmen Benito Alcala Participacion: Local
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Fecha Entrada: 23/05/2019 Dictamen previo CEIm Aragén

Titulo: "Auditoria Nacional de complicaciones después de la cirugia gastrica por cancer electiva dentro o no de un protocolo de
recuperacion mejorada después de la cirugia“

Cédigo Promotor: POWER.4 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 183/19
Promotor: Investigador IP Maria del Carmen Benito Alcala Participacion: Local
Fecha Entrada: 23/05/2019 Dictamen previo CEIm Aragoén

Titulo: "Estudio observacional retrospectivo de Atezolizumab en pacientes con carcinoma urotelial localmente avanzado o metastasico que
han progresado a quimioterapia basada en platino, en el contexto clinico de un programa de uso compasivo en Espafia. ESTUDIO
IMCOMPASS"

Cédigo Promotor: ML40792 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 184/19
Promotor: Roche Farma, S.A. IP Sara Pérez Ramirez Participacion: Local
Fecha Entrada: 24/05/2019 Dictamen previo CEIm Corporacié Sanitaria del Parc Tauli

Titulo: "BEZLOTOXUMAB -en "VIDA REAL"- Durante el primer episodio de infeccion por Clostridium difficile en pacientes con alto riesgo
de recurrencia. Estudio before"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 186/19
Promotor: Fundacion SEIMC-GESIDA IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacién: Local
Fecha Entrada: 27/05/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Ramon y Cajal

Titulo: "Impacto de un programa de asistencia al paciente (PAP) en la persistencia al tratamiento con pirfenidona en pacientes con fibrosis
pulmonar idiopatica"

Cadigo Promotor: ML40261 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 189/19
Promotor: Roche Farma, S.A. IP Cristina Capilla Montes - Maria Pifieiro Martinez / HU del Sureste Participacion: Local
Fecha Entrada: 28/05/2019 Dictamen previo CEIm de Asturias

Titulo: "Proyecto genoma de Helicobacter pylori"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 190/19
Promotor: Investigador IP Virginia Flores Fernandez Participacion: Local
Fecha Entrada: 29/05/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario de La Princesa

Titulo: "Valoracion del efecto de la dosis acumulada de budesonida via oral sobre la densidad mineral 6seay la calidad del hueso
trabecular en pacientes con colitis microscépica”

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 191/19
Promotor: Investigador IP José Miranda Bautista Participacion: Local
Fecha Entrada: 30/05/2019 Dictamen previo CEIm Fundacié Assistencial Hospital MUtua Terrassa

Titulo: "Ablacién por radiofrecuencia guiada por ecoendoscopia de neoplasias quisticas y tumores neuroendocrinos pancreaticos"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 192/19
Promotor: Investigador IP Leticia Pérez Carazo Participacion: Local
Fecha Entrada: 29/05/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Rio Hortega

Titulo: "Registro de pacientes con miopatia inflamatoria idiopatica de Espafia”
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Cédigo Promotor: MYO-SPAIN N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 197/19
Promotor: Sociedad Espafiola de Reumatologia IP Julia Martinez Barrio Participacion: Local
Fecha Entrada: 04/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: "Preferencias de pacientes y cuidadores respecto al glucagén como tratamiento para la hipoglucemia grave: protocolo de estudio”
Cadigo Promotor: EVA-24128 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 198/19
Promotor: Eli Lilly and Company Ltd. IP Anne M. Rentz - Evidera (United BioSource Corporation) Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 04/06/2019

Titulo: "Estudio multicéntrico no intervencional para evaluar la efectividad de ocrelizumab en pacientes con esclerosis multiple recurrente
o primaria progresiva en préactica clinica habitual: ESTUDIO MuSicalE"

Cédigo Promotor: MN39889 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 199/19
Promotor: Roche Farma, S.A. IP Marfa Luisa Martinez Ginés Participacion: Local
Fecha Entrada: 06/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari del Parc Tauli

Titulo: "Aggressive T cell Lymphomas, integrated clinical and genomic analysis for a precision medicine"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 200/19
Promotor: Fundacion Instituto de Investigacion Sanitaria FID IP Francisco Javier Menarguez Palanca Participacion: Local
Fecha Entrada: 06/06/2019 Dictamen previo CEIm Fundacion Jiménez Diaz

Titulo: "Estudio observacional transversal para evaluar el control de los sintomas, la calidad de vida, y la salud sexual de pacientes con
sintomas del tracto urinario inferior (STUI) asociados a hiperplasia benigna de prostata (HBP) tratados con Pygeum africanum (Tebetane®
compuesto) en la practica clinica habitual en Espafa”

Cadigo Promotor: GEB-TEB-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 201/19
Promotor: Laboratorios Gebro Pharma, S.A. IP Javier Cambronero Santos — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 06/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital General Universitari de Valencia

Titulo: "Analisis de la utilidad de nuevas herramientas para la prediccién de muerte subita en la miocardiopatia dilatada idiopatica"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 203/19
Promotor: Investigador IP Esther Pérez David Participacion: Local
Fecha Entrada: 10/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

Titulo: "Una mirada mas alla de la obstruccion. ¢ Es suficiente la espirometria en el screening de EPOC?"

Cadigo Promotor: GOLD 0 - DLCO 1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 204/19
Promotor: Fundacion Investigacién Hospital Clinico de Valencia (INCLIVA) IP Javier de Miguel Diez Participacion: Local
Fecha Entrada: 10/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinico Universitario de Valencia

Titulo: "Epidemiologia, abordaje y evolucion de la infeccion por micobacterias no tuberculosas en receptores de trasplante en Europa y
América del Norte"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 206/19
Promotor: Investigador  |IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacion: Local
Fecha Entrada: 12/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitariol2 de Octubre
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Titulo: "Manejo de la enfermedad tromboembélica en pacientes con cancer activo en Espafia, utilizando historias clinicas electrénicas y
técnicas de Big Data. Bleeding & Recurrence Risk-Cancer study"

Caédigo Promotor: B0661134/PFI-AVK-2019-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 209/19
Promotor: Pfizer Biopharmaceuticals Group IP Andrés Jesls Mufioz Martin Participacion: Local
Fecha Entrada: 19/06/2019 Dictamen previo CEIm Fundacion Jiménez Diaz

Titulo: "Estudio observacional, nacional y multicéntrico, para describir la deteccion, el abordaje y el tratamiento de la disfuncion eréctil y la
eyaculacion precoz desde el punto de vista del especialista en urologia y del paciente"

Cadigo Promotor: ASE-MED-2017-01 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 212/19
Promotor: Asociacion Espafiola de Andrologia Medicina Sexual y Reproductiva (ASESA) |IP Lucia Polanco Puijol Participacion: Local
Fecha Entrada: 21/06/2019 Dictamen previo CEIm Provincial de Cérdoba

Titulo: "Guia de recomendaciones de la SEHOP para el tratamiento de la leucemia linfoblastica aguda o bifenotipica del lactante menor de
1 afo"

Cédigo Promotor: INTERFANT-06 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 213/19
Promotor: Sociedad Espafiola de Hematologia y Oncologia Pediatrica SEHOP) IP Marina Garcia Morin Participacion: Local
Fecha Entrada: 21/06/2019 Dictamen previo CEIm HM Hospitales

Titulo: "Programa de cribado tras Embolia de Pulmén para la deteccién precoz de la Hipertension Pulmonar Tromboembélica Crénica
(HPTEC) en funcién de los sintomas. Estudio SYSPPE"

Cadigo Promotor: SYSPPE N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 214/19
Promotor: Investigador IP Javier de Miguel Diez Participacion: Local
Fecha Entrada: 24/06/2019 Dictamen Previo CEIm de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio

Titulo: "Estudio sobre la PRevalencia de Amiloidosis Cardiaca por Transtiretina en pacientes con Insuficiencia CArdiaca con fracciéon de
eyeccion preservada — Estudio PRACTICA"

Cadigo Promotor: B3461067 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 215/19
Promotor: Pfizer, S.L.U. IP Maria Angeles Espinosa Castro Participacion: Local
Fecha Entrada: 24/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

Titulo: "Impacto del tratamiento con ceftazidima/avibactam vs mejor terapia disponible en la mortalidad de los pacientes con infecciones
causadas por enterobacterias resistentes a carbapenémicos"

Cddigo Promotor: FCO-CAV-2018-01 (CAVICOR) N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 216/19
Promotor Fundacién para la Investigacion Biomédica de Cérdoba (FIBICO) |IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacion: Local
Fecha Entrada: 25/06/2019 Dictamen previo CEIm Provincial de Cérdoba

Titulo: "Impacto de la combinacién de un B-lactamico + un aminogluc6sido como terapia empirica para el tratamiento de la bacteriemia por
bacilos gramnegativos en pacientes hematolégicos neutropénicos en la era actual de resistencia antimicrobiana"

Cadigo Promotor: AMINOLACTAM N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 218/19
Promotor: Investigador IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacion: Local
Fecha Entrada: 25/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

Titulo: "Revisién de historias clinicas de pacientes con EPOC, utilizando historias clinicas electrénicas e inteligencia artificial: Big
COPData"

Cddigo Promotor: Big COPData N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 219/19
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Promotor: Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) IP Javier de Miguel Diez Participacion: Local

Fecha Entrada: 25/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario de La Princesa

Titulo: "Estudio observacional para evaluar la eficacia descriptiva en la préactica clinica real en pacientes con psoriasis en placas moderada
a grave tratados con brodalumab”

Cadigo Promotor: NIS-KYNTHEUM-1466 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 222/19
Promotor: Laboratorios LEO Pharma, S.A. IP Pablo de la Cueva Dobao Participacion: Local
Fecha Entrada: 27/06/2019 Dictamen previo CEIm Corporacié Sanitaria del Parc Tauli

Titulo: "Estudio multicentrico y prospectivo para determinar el impacto de lainmunizacién antineumococica sobre las exacerbaciones
agudas de la EPOC (ESTUDIO IMPACE)"

Caédigo Promotor: PFI-INM-2016-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 224/19
Promotor: Pfizer, S.L.U. IP Javier de Miguel Diez Participacion: Local
Fecha Entrada: 28/06/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario de Salamanca

Titulo: "Valoracién de la potencia mecanica transmitida a los pacientes en ventilacion mecanica en las unidades de cuidados intensivos:
"MECHANICAL POWER DAY"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 225/19
Promotor: Investigador IP Ifiaki Erquicia Peralt Participacion: Local
Fecha Entrada: 28/06/2019 Dictamen previo CEIm de Cantabria

Titulo: "Evaluacion de la adherencia a una intervencion nutricional y registro de frecuencia de complicaciones nutricionales en pacientes
cronicos atendidos a nivel hospitalario en consulta externa" NUTRICEXT

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 233/19
Promotor: Fresenius Kabi Espafia, S.A.U. IP Jacobo Rogado Revuelta — HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/07/2019

Titulo: "Estudio epidemioldgico del estado actual de la sarcoidosis toracica en Espafa”

Cadigo Promotor: SARCO-1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 234/19
Promotor: Area de EPID de la SEPAR IP Belén Lopez-Muiiiz Ballesteros — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 03/07/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinic de Barcelona

Titulo: "Estudio de cohortes, no intervencionista, en multiples paises, de la efectividad, seguridad, adherenciay calidad de vida
relacionada con la salud en pacientes adultos infectados con el VIH-1 que reciben bictegravir/emtricitabina/tenofovir alafenamida
(B/FITAF)"

Cédigo Promotor: GS-EU-380-4472 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 236/19
Promotor: Gilead Sciences Europe Limited IP Pablo Ryan Murta Participacion: Local
Fecha Entrada: 04/07/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Ramon y Cajal

Titulo: "‘Validacion clinica del test de Cancer de Préstata Metastatico en pacientes tratados con tratamiento de supresion androgénica
corto versus largo — PERFIL MICROARRAY EN XCEL MICROARRAY"

Cadigo Promotor: ADX16121 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 238/19
Promotor: Almac Diagnostics IP Carmen Gonzélez San Segundo - Ana Maria Alvarez Gonzélez Participacion: Local
Fecha Entrada: 04/07/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario de La Princesa
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Titulo: "Registro de enfermedades colestasicas y autoinmunes hepéaticas (ColHai)"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 242/19
Promotor: Investigador IP Maria Magdalena Salcedo Plaza Participacion: Local
Fecha Entrada: 08/07/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinic de Barcelona

Titulo: "Influencia de la estrategia de inmunosupresion sobre el desarrollo de cancer tras el trasplante hepéatico”

Caédigo Promotor: OBS-IMCA_2018 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 243/19
Promotor: Investigador IP Maria Magdalena Salcedo Plaza Participacion: Local
Fecha Entrada: 08/07/2019 Dictamen previo CEI de Cérdoba

Titulo: "Estudio de satisfaccion y calidad vida en pacientes con enfermedad inmunomediada atendidos por los servicios de farmacia
hospitalaria. Estudio SACVINFA"

Cadigo Promotor: ESC-INM-2019-01 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 249/19
Promotor: Investigador IP Vicente Damian Escudero Vilaplana Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/07/2019

Titulo: "Validacion de la escala “Percepcion de los Pacientes de Sentirse Conocidos por sus Enfermeras” en el contexto nacional espanol”

Cadigo Promotor: CUIDADOS_ENF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 253/19
Promotor: Investigador IP Maria Nieves Moro Tejedor Participacién: Local
Fecha Entrada: 12/07/2019 Dictamen previo CEI Universidad de Navarra

Titulo: "Desarrollo y validacién de un modelo y test de evaluacion integral de sexualidad”

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 259/19
Promotor: Investigador IP Maria Luisa Navarro Gémez Participacion: Local
Fecha Entrada: 22/07/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinico San Carlos

Titulo: "TTR-FAP screening screening para la polineuropatia amiloidética relacionada con transtirretina (TTR-FAP) TRAP2.1-Study un
estudio epidemiolégico multicéntrico internacional”

Cadigo Promotor: TRAP2.1-STUDY N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 282/19
Promotor: Investigador IP Cecilia Muiioz Delgado Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/08/2019

Titulo: "Cohorte uveitis no infecciosa de debut en edad pediatrica"

Cadigo Promotor: SER-ADA-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 261/19
Promotor: Sociedad Espafola de Reumatologia Pediatrica IP Juan Carlos Nieto Gonzalez Participacion: Local
Fecha Entrada: 19/07/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca

Titulo: "Registro de infarto de miocardio sin elevacién del segmento ST" NSTEMI Registry

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 264/19
Promotor: Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) IP Manuel Martinez-Sellés d"Oliveira Soares Participacion: Local
Fecha Entrada: 24/07/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre
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Titulo: "Estudio para evaluar el efecto de Novalac AminA® en el bienestar general y la calidad de vida de lactantes y nifios con alergia
grave a las proteinas de laleche de vaca" NOVA EFFECT

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 265/19
Promotor: Ferrer Internacional, S.A. IP Guillermo Alvarez Calatayud Participacion: Local
Fecha Entrada: 24/07/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinico San Carlos

Titulo: "Estudio epidemiolégico para evaluar la carga de enfermedad de la infeccién respiratoria aguda (IRA) asociada al virus respiratorio
sincitial (VRS) en adultos. 50 afios de edad durante dos temporadas consecutivas de VRS en Estados Unidos y Europa”

Cédigo Promotor: 209598 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 268/19
Promotor: GlaxoSmithKline Biologicals SA IP José Antonio Serra Rexach Participacion: Local
Fecha Entrada: 08/08/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

Titulo: "Evaluacion de los biomarcadores hemodinamicos relacionados con la medicién ambulatoria de la presién arterial en la progresion
de insuficiencia cardiaca con fraccién de eyeccién preservada"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 269/19
Promotor: Investigador IP Irene Garcia Fernandez-Bravo Participacion: Local
Fecha Entrada: 31/07/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinic de Barcelona

Titulo: "Calidad de vida de pacientes adultos con leucemia linfoblastica aguda de células B en Espafia"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 272/19
Promotor: Amgen Inc IP Silvia Monsalvo Saornil Participacion: Local
Fecha Entrada: 06/08/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Titulo: "Maven 4 — estudio de evidencia en practica clinica real: Estudio de cohorte prospectivo no intervencional post-autorizacién para
evaluar la efectividad, la seguridad y los resultados de salud a largo plazo del tratamiento de la esclerosis multiple recurrente en la practica
clinica de rutina en Espafia con cladribina comprimidos”

Cadigo Promotor: MS700568_0073 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 274/19
Promotor: Merck S.L.U. IP Maria Luisa Martinez Ginés Participacion: Local
Fecha Entrada: 09/08/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

Titulo: "LYSO-PROFF: Lyso-Gb1 como biomarcador prondstico a largo plazo en la enfermedad de Gaucher tipo 1 (un estudio internacional
multicéntrico epidemioldgico) para determinar el valor pronéstico de lyso-Gb1 para monitorizar el progreso de la enfermedad de Gaucher
en pacientes sin tratamiento y posteriormente con tratamiento"

Cadigo Promotor: LYSO- PROOF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 283/19
Promotor: CENTOGENE AG, IP Cecilia Mufioz Delgado Participacion: Local
Fecha Entrada: 13/08/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Titulo: "Estudio multicéntrico de los factores epidemiolégicos, clinicos, analiticos y microbiolégicos determinantes de la respuesta al
tratamiento de la enfermedad de Kawasaki y el riego del desarrollo de aneurismas coronarios en nifios menores de 14 afios de nuestro
medio (KAWA-RACE)"

Cadigo Promotor: KAWA-RACE N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 287/19
Promotor: Investigador IP Maria del Mar Santos Sebastian Participacion: Local
Fecha Entrada: 29/08/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Titulo: "Enfermedad de kawasaki y pérdida de audicion: estudio prospectivo multicéntrico”
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Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 289/19
Promotor: Investigador IP Maria del Mar Santos Sebastian Participacion: Local
Fecha Entrada: 31/08/2019 Dictamen previo CEIm Complejo Hospitalario de Toledo

Titulo: "Estudio sobre aféresis para larecoleccion de células progenitoras en TPH"
Cédigo Promotor: GET-AFE-2018-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 290/19

IP Laura Bibiloni Martinez —

Promotor: Grupo Espafiol de Trasplantes Hematopoyéticos y Terapia Celular (GETH) HU Son Espases

Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/09/2019

Titulo: "Postoperative vasopressor usage: a prospective international observational study ‘SQUEEZE’"
Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 293/19
Promotor: European Society of Anaesthesiology (ESA) IP Javier Ripollés Melchor — HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 06/09/2019

Titulo: "Estudio observacional ambispectivo de registro de embarazo y cancer de mama" ESTUDIO EMBARCAM

Cédigo Promotor: GEICAM/2017-07 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 294/19
Promotor: Fundacién Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM) |IP Yolanda Jerez Gilarranz Participacion: Local
Fecha Entrada: 09/09/2019 Dictamen previo CEIm Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia

Titulo: "Infecciones de nocardia en receptores de trasplante de células madre hematopoyéticas (TCMH)"
Cddigo Promotor: 8414127 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 296/19
Promotor: Investigador IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/09/2019

Titulo: "Paquete para reducir las complicaciones asociadas a la insercion de catéteres venosos periféricos en nifios"
Cadigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-009 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 299/19
Promotor: Investigador IP Maria Jesus Pérez Granda Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/09/2019

Titulo: "Prevalencia de urocultivos positivos en el paciente oncolégico con neutropenia febril"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 301/19
Promotor: Investigador IP Clara Ferrero Garcia-Loygorri Participacion: Local
Fecha Entrada: 09/09/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Infantil Universitario Nifio Jesls

Titulo: "Valoracién de la potencia mecanica transmitida a los pacientes en ventilacion mecéanica en las Unidades de Cuidados Intensivos"
Mechanical Power Day

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 305/19
Promotor: Investigador IP Laura Ximena Herrera Castillo Participacion: Local
Fecha Entrada: 12/09/2019 Dictamen previo CEIm de Cantabria

Titulo: "Estudio retrospectivo observacional para evaluar la efectividad del tratamiento con obinutuzumab y bendamustina en pacientes
con linfoma folicular refractarios o en recaida en la practica clinica habitual”
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Cédigo Promotor: ML41041 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 314/19
Promotor: Roche Farma, S.A. IP José Angel Hernandez Rivas — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 17/09/2019 Dictamen previo CEIm Fundacion Jiménez Diaz

Titulo: "Estratificacion prondstica y terapéutica mediante la escala PROFUND en pacientes pluripatolégicos con Insuficiencia Cardiaca.
Registro PROFUND-IC"

Cdédigo Promotor: PROFUND-IC N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 318/19
Promotor: Investigador IP Alejandra Garcia Garcia Participacion: Local
Fecha Entrada: 23/09/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Fundacion Alcorcon

Titulo: "Préactica clinica y factores de riesgo para complicaciones mayores en la intubacion traqueal en la unidad de cuidados intensivos:
estudio prospectivo multicéntrico” INTUPROS

Cadigo Promotor: INTUPROS N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 319/19
Promotor: Investigador IP Domingo Diaz Diaz — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 24/09/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari Mitua Terrassa

Titulo: "EsTudio retrospectivo multicéntrico que analiza la eficacia y seguridad de la pauta dolutegravir + rilpivirina en la préctica clinica
habitual. Estudio DORIPLA"

Cédigo Promotor: FSG-DOL-2019-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 321/19
Promotor: Fundacién SEIMC-GESIDA IP Juan Berenguer Berenguer Participacion: Local
Fecha Entrada: 25/09/2019 Dictamen previo CEIl Provincial de Malaga

Titulo: "Estudio multicentrico de conciliacion de la medicacién al ingreso en pacientes cronicos pediatricos: En busca de un algoritmo
como herramienta"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 322/19
Promotor: Investigador IP Cecilia Martinez Fernandez-Llamazares Participacion: Local
Fecha Entrada: 26/09/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus

Titulo: "Evaluaciéon armonizada de la calidad de vida en pacientes con heridas crénicas: Validacion del Wound-QoL en 10 paises europeos"
Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 323/19
Promotor: European Academy of Dermatology and Venerology IP Elena Conde Montero — HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/09/2019

Titulo: "Estudio observacional, prospectivo, multicéntrico, nacional, para evaluar la mejor respuesta de tiempo de consecucion del control
hormonal con el uso de un tratamiento personalizado, mediante la implementacién de un algoritmo personalizado y predictivo, en
pacientes con acromegalia"”

Cadigo Promotor: MPD-SOM-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 324/19
Promotor: Institut Germans Trias i Pujol Badalona |IP Rogelio Garcia Centeno Participacion: Local
Fecha Entrada: 30/09/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Titulo: "Impacto de la neuromielitis éptica en la calidad de vida relacionada con la salud, funcionamiento y bienestar desde la perspectiva
del paciente. Estudio PERSPECTIVES-NMO"

Cadigo Promotor: ML41397 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 326/19
Promotor: Roche Farma, S.A. IP Maria Luisa Martinez Ginés Participacion: Local
Fecha Entrada: 01/10/2019 Dictamen previo CEIm de Galicia
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Titulo: "Estudio observacional, retrospectivo, descriptivo en pacientes que presentan hiperpotasemiay que han sido incluidos en un
programa de acceso temprano con patiromer"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 331/19
Promotor: Investigador IP Eduardo Zatarain Nicolas Participacion: Local
Fecha Entrada: 07/10/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Titulo: "Estudio retrospectivo para evaluar la epidemiologia, los cuidados, resultados y uso de recursos en pacientes con Enfermedad
Hepéatica Crénica asociada a Trombocitopenia en Espafia, usando historias clinicas electrénicas y técnicas de Big Data

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 332/19
Promotor: Shionogi SLU IP Rafael Bafiares Cafiizares Participacion: Local
Fecha Entrada: 07/10/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

Titulo: "Desarrollo y validacién de un indice ecogréfico de actividad en enfermedad de Crohn"

Cédigo Promotor: ECOscore N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 333/19
Promotor: Dr. Tomas Ripollés IP Luis Alberto Menchén Viso Participacion: Local
Fecha Entrada: 14/10/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Dr. Peset

Titulo: "Tratamientos modificadores de la enfermedad en pacientes con esclerosis miultiple en Espafia”

Cadigo Promotor: EM-POINT N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 334/19
Promotor: Fundacién Espafiola de Farmacia Hospitalaria IP Alejandro Santiago Pérez — HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 14/10/2019

Titulo: “Memoria para el estudio de esplenomegalia y pacientes esplenectomizados no filiados en poblacién infantil y adulta”

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 337/19
Promotor: Fundacién Espafiola de Hematologia y Hemoterapia IP Cristina Pascual Izquierdo Participacion: Local
Fecha Entrada: 10/10/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Ramon y Cajal

Titulo: "Estudio observacional, prospectivo, multinacional, multicéntrico que compara la efectividad de Safinamida, Rasagilina y otros
"tratamientos estandar" como tratamiento complementario ala Levodopa (L-DOPA) en pacientes con enfermedad de parkinson (EP)
fluctuante" SUCCESS

Cadigo Promotor: Z7219N04 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 339/19
Promotor: Zambon SpA IP Francisco Javier Grandas Pérez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 11/10/2019

Titulo: "Real-world use of Isavuconazole in Spain”

Caédigo Promotor: GETH-ISV-2019-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 342/19
Promotor: Grupo Espafiol de Trasplantes Hematopoyéticos y Terapia Celular (GETH) IP Mi Kwon Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 11/10/2019

Titulo: "Minimally Invasive Right Colectomy Anastomosis Study" MIRCAST

Cadigo Promotor: CI18 / 27 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 344/19
Promotor: Fundacién Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla IP Luis Miguel Jiménez Gémez Participacion: Local
Fecha Entrada: 11/10/2019 Dictamen previo CEIm de Cantabria
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Titulo: "Estudio observacional de cohortes para caracterizar el uso actual de la nutricion parenteral y los resultados clinicos en pacientes
adultos en estado critico hospitalizados en unidades de cuidados intensivos en Europa"

Cédigo Promotor: NScr-003-CNI N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 346/19
Promotor: Fresenius Kabi Deutschland GmbH IP Amalia Martinez de la Gandara — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 14/10/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari de Bellvitge

Titulo: "Estudio de prevalencia de amiloidosis en insuficiencia cardiaca: PREMAVIC"
Cadigo Promotor: FIS-AMI-2019-01 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 351/19

Promotor: Fundacién Publica Andaluza para la Gestion de la Investigaciéon en Salud | IP Irene Garcia Fernandez-

de Sevilla (FISEVI) Bravo Participacion: Local

Fecha Entrada: 17/10/2019 Dictamen previo CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena — Virgen del Rocio de Sevilla

Titulo: "EuroPOWER (Postoperative Outcomes Within/without an Enhanced Recovery After Surgery Protocol in Colorectal Surgery)"”

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 352/19
Promotor: RedGERm IP José Maria Pérez Pefia / Diego Anta Redondo — HU Sureste Participacion: Local
Fecha Entrada: 22/10/2019 Dictamen previo CEIm de Aragén

Titulo: “Estudio observacional para evaluar el manejo clinico y la Adecuacion de las estrategias terapéuticas utilizadas en Pacientes con
enfermedad Aterosclerética estabLe y el Uso de los tratamientoS recomendados de Acuerdo a las guias clinicas" Estudio APALUSA

Cadigo Promotor: SEC-ATE-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 355/19
Promotor: Sociedad Espafiola de Cardiologia IP Ana Torres do Rego / Nuria Mufioz Rivas — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 21/10/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Clinic de Barcelona

Titulo: "Patrones de tratamiento y resultados clinicos en vida real en pacientes “unfit” con Leucemia Mieloide Aguda tratados con una
primera linea de tratamiento sistémico o con el mejor tratamiento de soporte” CURRENT

Cédigo Promotor: H19-473 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 356/19
Promotor: AbbVie IP Gabriela Rodriguez Macias Participacion: Local
Fecha Entrada: 23/10/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitari La Fe

Titulo: "Estudio observacional, multicéntrico de pacientes con paralisis cerebral infantil: Aspectos neurolégicos y nutricionales”

Cadigo Promotor: NUT-PCI-MUL-2016-02 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 357/19
Promotor: Nutricia, S.R.L. IP Estibaliz Barredo Valderrama Participacion: Local
Fecha Entrada: 24/10/2019 Dictamen previo CEI Provincial de Malaga

Titulo: "Estudio de efectividad de mepolizumab en vida real en asma grave eosinofilica en Espafia’" REDES Study

Cdédigo Promotor: HO-19-20044 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 361/19
Promotor: GlaxoSmithKline Group IP Luis Puente Maestu Participacion: Local
Fecha Entrada: 25/10/2019 Dictamen previo Hospital Universitario de La Princesa

Titulo: "Estimacion de la prevalencia de la hemiparesia congénita en Espafia”

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 362/19
Promotor: Hemiweb IP José Luis Pefia Segura Participacion: Local
Fecha Entrada: 25/10/2019 Dictamen previo CEIm de Aragén
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Titulo: "Evaluacion pre-lanzamiento de un sistema automatizado de deteccion y cuantificaciéon de Galactomanano como marcador de
infeccién fungica invasiva por Aspergillus spp"

Cédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 363/19
Promotor: Servicio de Microbiologia Clinica y Enfermedades Infecciosas IP Roberto Alonso Fernandez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/10/2019

Titulo: "Estudio multicéntrico de prevalencia del uso de antifingicos en pediatria en Europa" Estudio CALYPSO
Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 364/19
Promotor: Fondazione Penta Onlus IP Elena Maria Rincén L6pez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/10/2019

Titulo: “Estudio la eficacia y seguridad del tratamiento con cabozantinib en pacientes con carcinoma de células renales (CCR) avanzado
dentro del programa espafiol de uso compasivo y en condiciones de practica clinica real”

Cédigo Promotor: SOGUG-2017-A-IEC(REN)-7 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 365/19
Promotor: Grupo Espafiol de Oncologia Genitourinaria IP Sara Pérez Ramirez Participacion: Local
(SOGUG)

Fecha Entrada: 29/10/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: "Estudio observacional sobre el manejo en la practica clinica del cancer de prdstata resistente a la castracién con estatus
metastasico desconocido: Estudio AFRODITA"

Cadigo Promotor: 212082PCR4058 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 366/19
Promotor: Janssen-Cilag, S.A. IP Carlos Hernandez Fernandez / Carlos Suérez Fonseca — HU del Henares Participacion: Local
Fecha Entrada: 31/10/2019 Dictamen previo CEIm de Galicia

Titulo: "NutritionDay in worldwide hospitals"
Cadigo Promotor: 2019NUT_NutritionDay N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 367/19

Promotor: Medical University Vienna (MedUniWien)
European Society for clinical nutrition and metabolism (ESPEN)

Fecha Entrada: 31/10/2019

IP Irene Bretén Lesmes Participacion: Un CEIC

Titulo: "Estudio retrospectivo para valoracion de la movilizacién y colecta de progenitores hematopoyéticos tras la utilizacién de
bendamustina en pacientes con linfoma"

Cédigo Promotor: GEL-MOVIB-2019-014 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 372/19
Promotor: Fundacién GELTAMO IP Mariana Beatriz Bastos-Oreiro Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 06/11/2019

Titulo: "GARDENIA: estudio observacional multinacional de revisidn en serie de historias clinicas sobre el uso de KANJINTI en Europa"

Cadigo Promotor: 201880020 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 374/19
Promotor: Amgen Inc. IP Yolanda Jerez Gilarranz Participacion: Local
Fecha Entrada: 06/11/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Titulo: "Global Emerging Fungal Infection Registry" FungiScope®

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 376/19
Promotor: Uniklinik Koln IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacion: Local
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Fecha Entrada: 08/11/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: "Clinical implications of Azole - Resistant aspergillosis in hematological malignancy" CLARITY

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 377/19
Promotor: Investigador IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacion: Local
Fecha Entrada: 08/11/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: "BLITZ AF Cancer"

Cdédigo Promotor: K21 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 381/19
Promotor: Fondazione per il Tuo cuore- Heart Care Foundation Onlus IP Eduardo Zatarain Nicolas Participacion: Local
Fecha Entrada: 11/11/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: "SUCCOR-Surgery in Cervical cancer"
Caédigo Promotor: 2019.068 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 386/19
Promotor: Dr. Luis M. Chiva IP Sandra Morales Sierra Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/11/2019

Titulo: "Factores prondsticos de evolucion en pacientes con aislamiento de micobacterias no tuberculosas con y sin criterios de
enfermedad pulmonar"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 387/19
Promotor: Investigador IP Gema Sanchez Mufioz Participacion: Local
Fecha Entrada: 13/11/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: "Estudio retrospectivo multicéntrico de practica clinica habitual en pacientes con psoriasis moderada a grave tratados con
Guselkumab" ESTUDIO SPRING

Cédigo Promotor: JAN-GUS-2019-02

o . - .
CNTO1959PS04010 N° EUDRACT: Cddigo Interno: 389/19
Promotor: Janssen-Cilag, S.A. IP Pablo de la Cueva Dobao — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Fecha Entrada: 14/11/2019 Dictamen previo CEIm Fundaci6 de Gesti6 Sanitaria Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Titulo: "Efectos de la musicoterapia en los parametros fisiolégicos de los pacientes pediatricos con cardiopatias durante su
hospitalizacién y efectos en el nivel de ansiedad de sus cuidadores principales"

Cadigo Promotor: MUSA2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 393/19
Promotor: Equipo musicoterapeutas MUSA, Musica y Salud IP Maria Lopez Blazquez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 15/11/2019

Titulo: "Incidencia de mutaciones BRCA somaéticas y germinales en una cohorte amplia de pacientes procedentes de hospitales espafioles
con céancer de ovario epitelial no mucinoso con validacion de técnica somética entre laboratorios (BoRNEO) - Un estudio GEICO"

Cadigo Promotor: GEICO 1703 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 396/19
Promotor: Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Ovario (GEICO) IP Elsa Mendizabal Vicente Participacion: Local
Fecha Entrada: 15/11/2019 Dictamen previo CEIm Hospital General Universitario de Elche

Titulo: "Estudio retrospectivo de pacientes con linfoma de Hodgkin de predominio linfocitico nodular en hospitales espafioles”

Cadigo Promotor: GEL-RIT-2018-01 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 399/19

47

ceim.hgugm@salud.madrid.org WwWw.iisgm.com www.fibhgm.org



mailto:ceim.hgugm@salud.madrid.org
http://www.iisgm.com/
http://www.fibhgm.org/

v Memoria Protocolos

q Hospital General Universitario
Gregorio Marai6n 01/19 — 422/19
SaludMadrid 24 Comunidad de Madrid 20 19

CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Promotor: Fundacién Geltamo IP Mariana Beatriz Bastos-Oreiro Participacion: Local

Fecha Entrada: 20/11/2019 Dictamen previo CEIm Area de Salud de Burgos y Soria

Titulo: "Evaluacion de latoma de la toma de decisiones, expectativas y afrontamiento en pacientes con un cancer avanzado" ESTUDIO
NEOETIC

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 400/19
Prgmotor: Grupo de Bioética de la Sociedad Espatiola de Oncologia IP Jacobo Rogado Revuelta — HU Infanta Leonor Participacion: Local
Médica (SEOM)

Fecha Entrada: 21/11/2019 Dictamen previo CEIm de Asturias

Titulo: "Registro prospectivo, multinacional y de observacion para la recopilacion de informacién clinica sobre pacientes con SC enddgeno
expuestos a ketoconazol (a partir del registro europeo existente de SC [ERCUSYN]), para evaluar el patron de utilizacion del farmaco y
documentar la seguridad (por ejemplo, hepatotoxicidad, prolongacién del intervalo QT) y eficacia del ketoconazol"

Cadigo Promotor: EMEA/H/C/003906/ANX/002 EMEA/H/C/PSP/0040 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 408/19
Promotor: HRA Pharma Rare Diseases IP Juan Carlos Percovich Hualpa Participacion: Local
Fecha Entrada: 28/11/2019 Dictamen previo CEIm Fundaci6 de Gestié Sanitaria Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Titulo: "Cancer Obstructivo de Colon. Resultados clinicos de distintas terapias aplicadas y resultados oncoldgicos a largo plazo. Estudio
Retrospectivo Multicéntrico"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 409/19
Promotor: Investigador IP Elena Hurtado Caballero Participacion: Local
Fecha Entrada: 29/11/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Ramon y Cajal

Titulo: "Consorcio para el estudio del virus sincitial respiratorio en EUrope (RESCEU): factores de riesgo y biomarcadores relacionados
con las enfermedades graves asociadas a la infeccion por Virus Respiratorio Sincitial (VRS) y secuelas relacionadas"

Cddigo Promotor: OVG 2017/02 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 410/19
Promotor: University of Oxford IP Rosa Rodriguez Fernandez Participacion: Local
Fecha Entrada: 29/11/2019 Dictamen previo CEIm de Galicia

Titulo: "Desarrollo e implementacidon de una herramienta estadistica y de aprendizaje profundo para la optimizacién de la clasificacién de
pacientes candidatos a trasplante hepatico (HEPA_TIC)"

Cadigo Promotor: GIHEPA_TIC N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 412/19
Promotor: Investigador IP Maria Magdalena Salcedo Plaza Participacion: Local
Fecha Entrada: 02/12/2019 v. 3.0, 23rd September 2019 Dictamen previo CEIm de Aragon

Titulo: “Terapia combinada para el tratamiento de la bacteriemia por Enterococcus faecalis: un estudio prospectivo, multicéntrico,
observacional”

Cadigo Promotor: EFfAECT N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 413/19

Promotor: Dlpartl_mento di Sc'eﬂze Mediche e Chirurgiche (DIMEC), IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacion: Local

Alma Mater Studiorum, University of Bologna

Fecha Entrada: 02/12/2019 Dictamen previo del Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia

Titulo: "Registro de tumores toracicos"

Cadigo Promotor: GECP 16/01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 415/19

Promotor: Fundacion GECP IP Antonio Calles Blanco Participacion: Local

Fecha Entrada: 04/12/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
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Titulo: "Estudio observacional sobre la efectividad y perfil de seguridad de alemtuzumab (Lemtrada®) en pacientes con esclerosis multiple
remitente recurrente tratados en la Comunidad de Madrid segun las condiciones de practica clinica habitual" Estudio LEMCAM

Cadigo Promotor: SAN-ALE-2019-02 / ALEMLL09585 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 421/19
Promotor: Sanofi IP José Manuel Garcia Dominguez Participacion: Local
Fecha Entrada: 11/12/2019 Dictamen previo CEIm Hospital Universitario Ramoén y Cajal

PROYECTOS DE INVESTIGACION

Titulo: “Promocién de la salud: Deteccion de factores de riesgo en la adolescencia”
Cédigo Promotor: FACTORES DE RIESGO_ADOLESCENCIA_PED.01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 03/19
Promotor: Investigador IP Beatriz Corredor Andrés Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/01/2019

Titulo: "Caracterizacion de la expresion de citoquinas en lagrima y saliva en pacientes con sindrome de SJOGREN primario"
Cadigo Promotor: Reuma-04-2018 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 04/19
Promotor: Investigador IP Belén Serrano Benavente Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/12/2018

Titulo: "VITORA: Evaluacion de la influencia del tiempo transcurrido en la gravedad del sindrome de reseccién anterior de recto”
Cadigo Promotor: VITORA N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 07/19
Promotor: Investigador IP Luis Miguel Jiménez Gémez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/12/2018

Titulo: "Registro retrospectivo de los desencadenantes de tormentas arritmicas en pacientes ingresados en la Unidad de Cuidados
Agudos Cardiologicos" TOR-UCCA

Cadigo Promotor: TOR-UCCA N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 10/19
Promotor: Investigador IP Manuel Martinez-Sellés d"Oliveira Soares Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 18/12/2018

Titulo: "Estudio de biomarcadores en sangre y LCR en enfermedades neurodegenerativas: creacién de un archivo de coleccion de
muestras”

Cadigo Promotor: CIEN-HIL 1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 11/19
Promotor: Investigador IP Maria del Sagrario Manzano Palomo - HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 19/12/2018

Titulo: "Andlisis de variables neuropsicoldgicas en pacientes con diagnéstico de deterioro cognitivo leve de alto riesgo"
Cadigo Promotor: NPS-DCL-HIL N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 12/19
Promotor: Investigador IP Maria del Sagrario Manzano Palomo - HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 19/12/2018

Titulo: "Estratificacion Pronostica de la Hipertensién Pulmonar Residual tras Correccion de Valvulopatia Cardiaca”

Cadigo Promotor: STRAT-SIOVAC N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 13/19
Promotor: Investigador IP Javier Bermejo Thomas Participacion: Un CEIC
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Fecha Entrada: 20/12/2018

Titulo: "Proyecto e-OncoSalud®: Aplicacién de la e-Salud en la comunicacion y seguimiento de los pacientes oncohematolégicos en
tratamiento con antineoplasicos orales"

Cdbdigo Promotor: EONC-APP-2018 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 16/19
Promotor: Investigador Maria Sanjurjo Saez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/12/2018

Titulo: "Tumor Budding como factor pronéstico en estadio precoz clinico-radiolégico de carcinoma escamoso lingual: Analisis Histolégico
e Inmunohistoquimico”

Cadigo Promotor: 2018/ 2.1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 17/19
Promotor: Investigador IP Samuel Espias Alonso Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/12/2018

Titulo: "Predictores genémicos, epigéneticos (miRNA) y fenétipicos (NETs) de riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa en pacientes
con cancer"

Cédigo Promotor: AIRTOP18-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 18/19
Promotor: Investigador IP Andrés Jesus Mufioz Martin Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 28/12/2018

Titulo: “Rehabilitacion funcional implantolégica y protética en pacientes oncolégicos de cabeza y cuello: Analisis de la Calidad de Vida”
Cddigo Promotor: maxilo1819/1.0 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 19/19
Promotor: Investigador IP Santiago Ochandiano Caicoya Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 28/12/2018

Titulo: "Estudio de resistencia a azoles en cepas de Aspergillus fumigatus recogidas en hospitales espafioles”
Cadigo Promotor: MICRO.HGUGM.2018-018 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 22/19
Promotor: Investigador IP Jesus Vicente Guinea Ortega Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/01/2019

Titulo: "Estudio comparativo entre el abordaje abierto y el laparoscopico en la cistectomia en los pacientes con cancer de vejiga"
Cddigo Promotor: DSR-18 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 23/19
Promotor: Investigador IP David Subira Rios Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/01/2019

Titulo: "Andlisis comparativo entre la prostatectomia abierta y la prostatectomia laparoscépica en el cancer de prdstata localizado"
Cédigo Promotor: TDEMH18 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 24/19
Promotor: Investigador IP Elena Martinez Holguin Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/01/2019

Titulo: "Barreras y facilitadores del personal de enfermeria para el afrontamiento eficaz del duelo en pediatria"

Cadigo Promotor: BSFZP_ENF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 25/19
Promotor: Investigador IP Salem Zaki Pérez Participacion: Un CEIC
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Fecha Entrada: 14/01/2019

Titulo: "Determinaciéon y evolucién de esteatosis hepatica en pacientes obesos sometidos a cirugia bariatrica mediante fibroscan
estableciéndolo como herramienta diagnostica, adecuada precisa, y con buena correlacién anatomopatolégica"

Caédigo Promotor: MAIDO1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 27/19
Promotor: Investigador IP Miguel Angel Iparraguirre Diaz Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/01/2019

Titulo: "Caracterizacion del sindrome de obstruccién sinusoidal tras el trasplante hepatico en adultos. Estudio multicéntrico
observacional”

Cadigo Promotor: SOS-M N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 28/19
Promotor: Dra. Maria Magdalena Salcedo Plaza IP Aranzazu Caballero Marcos Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/01/2019

Titulo: "Prevalencia del déficit de alfa 1 antitripsina mediante hisopado Salival en pacientes con obstruccién crénica de via aérea"
Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 29/19
Promotor: Investigador IP Walther Ivan Girén Matute Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/01/2019

Titulo: "Conocimientos y habitos de alimentacion de las gestantes de tercer trimestre en el area sureste de la Comunidad de Madrid"
Cadigo Promotor: PBDCON_ENF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 30/19
Promotor: Investigador IP Pilar Botella Domenech Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 14/01/2019

Titulo: "Factores que influyen en larealizacién de ejercicio fisico en pacientes de 6 a 14 afios diagnosticados de asma"

Cadigo Promotor: FIRASMA_ENF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 31/19
Promotor: Investigador IP Beatriz Amaro Gomez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 14/01/2019

Titulo: "Adaptacion transcultural de la escala Pregnancy Experience Scale — Brief version (PES-Brief)"

Cadigo Promotor: PES-BRIEF_ESP N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 32/19
Promotor: Investigador IP Maria del Carmen Mufioz Serrano Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 14/01/2019

Titulo: "Recogida de datos epidemiolégicos sobre lainfeccion por Clostridium difficile mediante encuesta telefénica”
Cadigo Promotor: MICRO.HGUGM.2018-022 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 33/19
Promotor: Investigador IP Elena Reigadas Ramirez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/01/2019

Titulo: "Supervivencia a largo plazo de pacientes con enfermedad reumatolégica tratados con golimumab en el Hospital General
Universitario Gregorio Marafion"

Cadigo Promotor: Reuma-05-2018 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 34/19
Promotor: Investigador IP Belén Serrano Benavente Participacion: Un CEIC
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CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Fecha Entrada: 15/01/2019

Titulo: "Estudio retrospectivo para estudiar las estrategias de seguimiento en linfoma de Hodgkin que alcanza respuesta completa tras la
primera linea de tratamiento" Estudio SEGHI

Caédigo Promotor: ESH-PLT N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 35/19
Promotor: Investigador IP Mariana Bastos-Oreiro Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 16/01/2019

Titulo: "Evaluaciéon y seguimiento de pacientes con cardiopatia incluidos en el programa de vacunacion con Palivizumab 2018-2019"

Cadigo Promotor: CARPALO1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 38/19
Promotor: Investigador IP Constancio Medrano Lépez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 21/01/2019

Titulo: "Evaluacion de pacientes pediatricos con rasopatias afectos de enfermedad cardiolégica: correlacién genotipo-fenotipo,
comorbilidades y evolucién”

Cdédigo Promotor: CARRASO1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 39/19
Promotor: Investigador IP Constancio Medrano Lépez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/01/2019

Titulo: "Comparacién del rendimiento entre biopsia transrectal clasicay biopsia "cognitiva" ecodirigida en la rebiopsia de la préstata”
Cédigo Promotor: TFM-2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 40/19
Promotor: Investigador IP Felipe Herranz del Amo Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 18/01/2019

Titulo: "Insuficiencia de convergencia: tratamiento quiridrgico en la edad adulta"
Cadigo Promotor: PMS_OFT_10 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 44/19
Promotor: Investigador IP Maria del Pilar Merino Sanz Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/01/2019

Titulo: "Estudio descriptivo de la enfermedad de Behcet en un hospital terciario"

Cadigo Promotor: 001 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 45/19
Promotor: Investigador IP Neera Toledo Samaniego Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 24/01/2019

Titulo: "Estudio retrospectivo de la adherencia a las guias de préactica clinica en pacientes con insuficiencia cardiaca sistélica"
Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 47/19
Promotor: Investigador IP Manuel Martinez-Sellés d"Oliveira Soares Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/01/2019

Titulo: "Valoracién del estado nutricional y de la composicion corporal de pacientes con carcinomatosis peritoneal sometidos a
citorreduccion y quimioterapia intraoperatoria hipertérmica"

Cédigo Promotor: 2019NUT_QUIOH N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 48/19
Promotor: Investigador IP Miguel Angel Camblor Alvarez Participacion: Un CEIC
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Fecha Entrada: 24/01/2019

Titulo: "Evaluacion de “Patient Related Outcomes (PROs)” en pacientes con hipertension arterial pulmonar™
Caédigo Promotor: PROS-HTP-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 49/19
Promotor: Investigador IP Maria Sanjurjo Saez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/01/2019

Titulo: "Estudio CANDIMAD, una perspectiva microbiolégica de la candidiasis invasora diagnosticada en Madrid: etiologia causal,
sensibilidad a antifungicos y clones circulantes”

Cadigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-001 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 50/19
Promotor: Investigador IP Jesus Vicente Guinea Ortega Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 24/01/2019

Titulo: "Porcentaje de organicidad en sincopes diagnosticados inicialmente de vasovagales en una urgencia hospitalaria"
Cadigo Promotor: S1A N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 53/19
Promotor: Investigador IP Marta Rincon Francés Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/01/2019

Titulo: "Migrafia tras procedimientos de cierre de defectos de tabique auricular"
Cédigo Promotor: M_CIA N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 54/19
Promotor: Investigador IP Maria Concepcion Miranda Herrero Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 28/01/2019

Titulo: "Estudio prospectivo para estimar la prevalencia de la enfermedad hepatica grasa no alcohdélica (EHGNA) mediante pruebas
diagnésticas no invasivas en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2) atendidos en consultas de Endocrinologia”

Cédigo Promotor: DM2-EHGNA-01.2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 61/19
Promotor: Investigador IP Yoko Lucia Olmedilla Ishishi Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 04/02/2019

Titulo: "Impacto del tratamiento con ustekinumab (Stelara®) en la evolucién clinica, analitica y calidad de vida 'y su correlacién con los
cambios en enterormn en pacientes con Enfermedad de Crohn en la practica clinica"

Cadigo Promotor: USTERESO-2008-1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 64/19
Promotor: Investigador IP Angel Ponferrada Diaz - HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/02/2019

Titulo: "Valoracion de lainfluencia de diversos factores en el marcaje de leucocitos con 99m Tc-HMPAQO"
Cadigo Promotor: P-321-99mTc-HMPAO-LEUCOCITOS N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 65/19
Promotor: Investigador IP Rebeca Pérez Pascual Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/02/2019

Titulo: "Evaluacién de las mutaciones en genes que codifican transportadores biliares en pacientes con enfermedades hepato-biliares"

Cadigo Promotor: PI-DIG-GEN-IISGM-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 66/19
Promotor: Investigador IP Rafael Bafares Cafizares Participacion: Un CEIC
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Fecha Entrada: 08/02/2019

Titulo: "Relacién de la composicién corporal con el estado de la enfermedad en un grupo de pacientes con acromegalia”
Cédigo Promotor: CC-ACRO N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 67/19
Promotor: Investigador IP Juan Carlos Percovich Hualpa Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/02/2019

Titulo: "Estudio Clinico y experimental de parada cardiaca y reanimacién cardiopulmonar en pediatria”

Cédigo Promotor: ESCE-RCP N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 68/19
Promotor: Investigador IP JesUs Lépez-Herce Cid Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/02/2019

Titulo: "Evaluacion de la calidad de vida de los pacientes con cancer de pulmén no microcitico metastasico con terapia suplementaria con
igen-0206"

Cadigo Promotor: IGEN0206-15 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 70/19
Promotor: IGEN Biolab IP Gloria Maria Serrano Montero — HU Infanta Leonor Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/02/2019

Titulo: "Estudio de eficaciay seguridad a largo plazo de los agonistas del receptor de latrombopoyetina en la poblacién pediatrica en el
tratamiento de la trombocitopenia inmune"

Cédigo Promotor: AR-TPO-PED N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 72/19
Promotor: Investigador IP Maria Elena Cela de Julian Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 15/02/2019

Titulo: "Epidemiologia, factores pronésticos y manejo de la trombocitopenia inmune en pacientes pediatricos seguidos en un hospital de
tercer nivel"

Cadigo Promotor: PED-PTI2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 73/19
Promotor: Investigador IP Jorge Huerta Aragonés Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/02/2019

Titulo: "Comparaciéon de resultados del tratamiento quirdrgico fracturas de diafisis humeral mediante enclavado intramedular y
osteosintesis con placas. Analisis retrospectivo”

Cadigo Promotor: DIAFISARIAS19 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 76/19
Promotor: Investigador IP Guillermo Sosa Gonzalez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/02/2019

Titulo: "Estudio in vitro de la actividad antibacteriana del &cido hialurénico sintético”

Cadigo Promotor: HIALCOT19 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 77/19
Promotor: Investigador IP Irene Isabel Lépez Torres Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/02/2019

Titulo: "ECDC protocolo de estudio para la vigilancia basada en genémica de Enterobacteriaceae resistente a las carbapenemasas y/o
resistente a la colistina a nivel de la UE"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 78/19
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Promotor: Investigador IP Emilia Cercenado Mansilla Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/02/2019

Titulo: "Correlacion clinica de Sgx Clarity System (Singulex) para la infeccién por C. difficile"
Cdédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-002 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 80/19
Promotor: Investigador IP Elena Reigadas Ramirez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/02/2019

Titulo: "Estudio cuasi-experimental pre-post unicéntrico para evaluar la eficacia de una intervencién educativa sobre vacunas en pacientes
cardi6patas en el programa de Rehabilitacién Cardiaca del Hospital General Universitario Gregorio Marafién (HGUGM)"

Cédigo Promotor: RCA_01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 81/19
Promotor: Investigador IP Marta Supervia Pola Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/02/2019

Titulo: "Un andlisis de la composicién corporal y su relacién con el pronéstico en pacientes insuficiencia cardiaca y fraccién de eyeccion
de ventriculo izquierdo deprimida”

Cédigo Promotor: ICONOS N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 84/19
Promotor: Investigador IP Maria Olga Gonzélez Albarran Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 21/02/2019

Titulo: "Estudio descriptivo de alteraciones hidroelectroliticas en nifios ingresados con sueroterapia intravenosa"

Cadigo Promotor: SUEROS.PEDIA.O01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 85/19
Promotor: Investigador IP Jimena Pérez Moreno Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 22/02/2019

Titulo: "Prevalencia de Sindrome de Burnout en Médicos de Urgencias Pediétricas"
Cadigo Promotor: BO-MPEDU N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 86/19
Promotor: Investigador IP Aristides Rivas Garcia Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/02/2019

Titulo: "Complicaciones neuroldgicas en la Endocarditis Infecciosa: Analisis de prevalencia, impacto pronéstico y factores relacionados en
un registro de pacientes de un hospital madrilefio terciario”

Cadigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-003 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 91/19
Promotor: Investigador IP Pilar Vazquez Alén Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/03/2019

Titulo: "Analisis de la Morbimortalidad Perinatal y su asociacién con Morbilidad materna, segun los criterios de Euro-Peristat y del Near
Miss en el periodo del 2010-2017 en el Hospital General Universitario Gregorio Marafién"

Cadigo Promotor: NEO-1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 94/19
Promotor: Investigador IP Yolanda Cufiarro Lopez - Juan Antonio de Ledn Luis Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/03/2019

Titulo: "Efectividad de la vacuna VPH en el area asistencial del HU Infanta Leonor"
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Cédigo Promotor: JJH-VPH-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 95/19
Promotor: Investigador IP Juan José Hernandez Aguado — HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/03/2019

Titulo: "Disefio de un esquema de seguimiento segun el riesgo de recidiva en pacientes con cancer de rifién tratados con cirugia"
Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 96/19
Promotor: Investigador IP Lucia Polanco Pujol Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/03/2019

Titulo: "Estudio PROfilaxis PErioperatoria en PEDiatria"
Cadigo Promotor: PROPEPED N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 97/19
Promotor: Investigador IP JesuUs Saavedra Lozano Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/03/2019

Titulo: "Estudio de la influencia de la alimentacién en la morbilidad del menor de 32 semanas de gestacién y/o 1500 gramos pre y post
implantacion de una unidad de nutricién personalizada”

Cédigo Promotor: UNP 32-1500 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 98/19
Promotor: Investigador IP Maria Isabel Pescador Chamorro Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/03/2019

Titulo: "Estudio de la prevalencia de M184V/l y/o K65R/E/N en DNA proviral tras la supresion virologica de = 1 aino de pacientes de la
cohorte pediatricos VIH+ de CoRISpe con experiencia a 3TC/FTC y presencia previa de esas mutaciones de resistencia en su genotipo
histérico"

Cadigo Promotor: RIS EPICLIN 2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 100/19
Promotor: Investigador IP Maria Luisa Navarro Gomez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/03/2019

Titulo: "Estudio de las subpoblaciones linfocitarias en la Trombopenia Inmune Primaria (PTI)"

Cédigo Promotor: HEM-01-2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 101/19
Promotor: Investigador IP Cristina Pascual Izquierdo Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/03/2019

Titulo: "Anemiay practica transfusional en Cuidados Intensivos Pediatricos"

Cadigo Promotor: ATIP 2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 102/19
Promotor: Investigador IP Laura Butraguefio Laiseca Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 11/03/2019

Titulo: "Aplicacion de las nuevas técnicas de diagnéstico microbiolégico ala deteccion de infeccion en donantes”

Codigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-006 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 107/19
Promotor: Investigador IP Maria Olmedo Samperio Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/03/2019

Titulo: "Estudio de eficacia de una estrategia de implantacion de escalas de medicion de dolor neonatal (pippr y comfort-neo) en una
unidad de cuidado intensivo neonatal"

56

ceim.hgugm@salud.madrid.org WwWw.iisgm.com www.fibhgm.org



mailto:ceim.hgugm@salud.madrid.org
http://www.iisgm.com/
http://www.fibhgm.org/

- -
qQ Hospital General Universitario Memoria Protocolos
Gregorio Maraion 01/19 — 422/19

SaludMadrid ™ Comunidad de Madrid 2019

CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Cadigo Promotor: ESCA-DOLORNeo N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 108/19
Promotor: Investigador IP Itziar Marsinyach Ros Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/03/2019

Titulo: "Estudio de las preferencias de los pacientes en el proceso de eleccion del tipo de abordaje parala Tiroidectomia"
Cédigo Promotor: CGD_HGUGM_2019_TIROIDES N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 112/19
Promotor: Investigador IP Enrique Mercader Cidoncha Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 25/03/2019

Titulo: "REtroperitoneal SArcoma Registry (RESAR): prospective collection of primary retroperitoneal sarcoma patient's data, radiological
and pathological material for the TransAtlantic Retroperitoneal Sarcoma Working Group"

Cédigo Promotor: RESAR N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 114/19
Promotor: Investigador IP José Manuel Asencio Pascual Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 25/03/2019

Titulo: "Evaluacion de la actividad neutralizante en plasmas de paciente infectados por VIH-1: Asociacién al fallo de tratamiento”

Cédigo Promotor: bNAb-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 115/19
Promotor: Investigador IP Maria Angeles Mufioz Fernandez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 27/03/2019

Titulo: "Estudio Observacional retrospectivo de pacientes que han recibido oxigenaciéon con membrana extracorpérea (ECMO) ingresados
en la UCI del Hospital Gregorio Marafién"

Cadigo Promotor: Guille 2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 116/19
Promotor: Investigador IP José Eugenio Guerrero Sanz Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/03/2019

Titulo: "Identificacidon de nuevos genes asociados al desarrollo de mielotoxicidad inducida por tiopurinas en pacientes con enfermedad
inflamatoria intestinal”

Cédigo Promotor: FG-MIELOTOXICIDAD N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 117/19
Promotor: Investigador IP Luis Andrés Lopez Fernandez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 27/03/2019

Titulo: "Monitorizacion prondstica a través del marcador MR-PROADM de pacientes con patologia infecciosa atendidos en el Servicio de
Urgencias"

Cadigo Promotor: MOPROADMURG N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 120/19
Promotor: Investigador IP Iria Miguéns Blanco Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/03/2019

Titulo: "Impacto del programa de rehabilitacién cardiaca en los factores de riesgo cardiovascular y en la capacidad funcional en pacientes
trasplantados”

Cédigo Promotor: RHB03 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 121/19
Promotor: Investigador IP Marta Ruiz Sanz Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 29/03/2019
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Titulo: "Preservacion de extremidad en sarcomas de partes blandas. Impacto volumétrico en el control oncolégico y la funcionalidad"
Cédigo Promotor: SarFun-2019 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 122/19
Promotor: Investigador IP Francisco Diaz Gutiérrez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/03/2019

Titulo: "Traduccién y adaptacion cultural del cuestionario de Valoracion Subjetiva Global Generada por el paciente (VSG-GP) a Espafia”
Cabdigo Promotor: 2019NUT_VSG-GP N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 123/19
Promotor: Investigador IP Cristina Velasco Gimeno Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 29/03/2019

Titulo: "DAPTOMIcina: eStudio de su uso clinico en Espafia” (Estudio DAPTOMISE)

Cdédigo Promotor: FAR-DAP-2019-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 124/19
Promotor: Investigador IP Carmen Guadalupe Rodriguez Gonzéalez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 29/03/2019

Titulo: "Estudio experimental sobre instrucciones en video a padres de pacientes atendidos por gastroenteritis en urgencias"

Cadigo Promotor: GEAO1 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 125/19
Promotor: Investigador IP Rafael Marafién Pardillo Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 29/03/2019

Titulo: "Prevalencia y Pronéstico de la Insuficiencia Respiratoria Aguda Hipoxémica en Nifios (Prevalence and Outcome of Acute
Hypoxemic Respiratory Failure in Children)"

Cédigo Promotor: PANDORA-CHILD N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 126/19
Promotor: Investigador IP Laura Ximena Herrera Castillo Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/03/2019

Titulo: "Automatizacién y estandarizacion del resultado de las pruebas intraepidérmicas de alergia "prick test" mediante imagenes
digitales"

Cadigo Promotor: PRICK-001 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 127/19
Promotor: Investigador IP José Manuel Zubeldia Ortufio Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 29/03/2019

Titulo: "Medidas humanizadoras en la UCI neonatal y estandares europeos sobre la atencién de recién nacidos: perspectiva de los padres”
Cadigo Promotor: NEO-19 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 133/19
Promotor: Investigador IP Nicolas Alexis Suarez Almada Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/04/2019

Titulo: "Efectividad, seguridad y coste de las biterapias con dolutegravir en una cohorte de pacientes con infeccién por VIH-1: estudio
DUAL"

Cédigo Promotor: FAR.DUAL.2019.1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 136/19
Promotor: Investigador IP Carmen Guadalupe Rodriguez Gonzalez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/04/2019
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Titulo: "Descolonizacién nasal con mupirocina en pacientes sometidos a cirugia de prétesis de rodillay cadera”
Cddigo Promotor: FAR-SARM-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 138/19
Promotor: Investigador IP Almudena Ribed Sanchez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/04/2019

Titulo: "Hipertensién arterial como factor de riesgo de complicaciones neurolégicas post-trasplante de progenitores hematopoyéticos en
pacientes con enfermedad de células falciformes”

Cédigo Promotor: HTAN_TPHFalciforme N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 140/19
Promotor: Investigador IP Eduardo Jesus Bardén Cancho Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/04/2019

Titulo: "Impacto de la implementacion de un “bundle” para disminuir complicaciones asociadas al uso de catéteres venosos periféricos en
pacientes ingresados en Medicina Interna"

Cédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2018-005 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 141/19
Promotor: Investigador IP Maria Guembe Ramirez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/04/2019

Titulo: "Proyecto exacerbaciones en la EPOC y Vitamina D"

Cédigo Promotor: EPOC- Vitamina D N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 143/19
Promotor: Investigador IP Maria Gomez Antlinez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 11/04/2019

Titulo: "Proyecto e-MIDCARE: aplicacién de la e-Salud en la comunicacion y seguimiento de los pacientes diagnosticados de
enfermedades inflamatorias inmunomediadas (IMID)"

Cdédigo Promotor: MSS-APP-2019 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 145/19
Promotor: Investigador IP Maria Sanjurjo Saez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/04/2019

Titulo: "Ms Cognitivo Forum"
Cddigo Promotor: COGNITIO N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 146/19
Promotor: Investigador IP Maria Luisa Martinez Ginés Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/04/2019

Titulo: "Caracteristicas comunes y diferenciales en hijos de pacientes con esquizofrenia diagnosticados de TDAH, hijos de padres sanos
diagnosticados de TDAH y controles"

Cadigo Promotor: P118/01119 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 148/19
Promotor: Investigador IP Dolores Maria Moreno Pardillo Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 16/04/2019

Titulo: "Experiencia en el manejo de la Tormenta Arritmica mediante Ablacién con catéter en un centro de referencia”

Cédigo Promotor: TE-2016 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 151/19
Promotor: Investigador IP Felipe Atienza Fernandez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 17/04/2019
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Titulo: "Estudio de seguimiento de jévenes con estados mentales de alto riesgo"
Cédigo Promotor: EMAR-GM N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 153/19
Promotor: Investigador IP Celso Arango Lo6pez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/04/2019

Titulo: "InmunoVac: Evaluacién de la respuesta vacunal en nifios inmunodeprimidos"

Cdédigo Promotor: InmunoVac N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 154/19
Promotor: Investigador IP Marfa Luisa Navarro Gémez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 25/04/2019

Titulo: "Percepcién del ambiente educacional de los estudiantes de enfermeria durante su periodo de practicas asistenciales"
Cédigo Promotor: EMP_CLES+T N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 158/19
Promotor: Investigador IP Eduardo Martinez Pérez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/04/2019

Titulo: "Valoracién del dafio hepatico en la intoxicacién por paracetamol en funcién de la administracion del antidoto N-Acetilcisteina”
Cadigo Promotor: 220617 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 159/19
Promotor: Investigador IP José Costell Jaime Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 26/04/2019

Titulo: "Estudio retrospectivo observacional del uso de prednisona a baja dosis en mujeres con aborto recurrente asociado a células
natural killer en sangre > 12%"

Cédigo Promotor: JC_INMUNO_2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 160/19
Promotor: Investigador IP Javier Alberto Carbone Campoverde Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 26/04/2019

Titulo: "Paciente oncol6gico candidato a ensayo clinico farmacolégico: Abordaje integral del manejo de la informacion, en consultas de
enfermeria de investigacién clinica"

Cédigo Promotor: GOM-HGUGM-2019-02 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 161/19
Promotor: Investigador IP Tatiana Massarrah Sanchez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 27/04/2019

Titulo: "Estudio de la actividad in vitro de ceftolozano/tazobactam e imipenem/relebactam en aislados clinicos de Pseudomonas
aeruginosay Enterobacterales recogidos de pacientes hematolégicos y oncoldgicos: estudio ACTHEON (Activity of
Ceftolozane/Tazobactam in HEmatology and ONcology patients) y estudio AIRHEON (Activity of Imipenem/Relebactam in HEmatology and
ONcology patients)"

Cadigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-008 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 165/19
Promotor: Investigador IP Emilia Cercenado Mansilla Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 30/04/2019

Titulo: "Evaluacién del impacto en nifios con drepanocitosis de un panel respiratorio molecular en el abordaje de episodios febriles y/o
respiratorios"

Cadigo Promotor: DREPAVIR N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 166/19
Promotor: Investigador IP JesUs Saavedra Lozano Participacion: Un CEIC
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Fecha Entrada: 03/05/2019

Titulo: "El inmunometabolismo como factor clave en el tamafio del reservorio en nifios VIH infectados por transmisién vertical”
Cédigo Promotor: OMICAS N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 167/19
Promotor: Investigador IP Maria Angeles Mufioz Fernandez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/05/2019

Titulo: "Dolor prolongado/subagudo en el neonato critico: estudio de prevalenciay posible etiologia"

Cédigo Promotor: SUBAG-DolorNeo N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 170/19
Promotor: Investigador IP Ana Gutiérrez Vélez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/05/2019

Titulo: "Andlisis del impacto del tratamiento neoadyuvante con metotrexato intralesional en carcinoma epidermoide cutaneo"

Cédigo Promotor: DERHGUGM19-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 181/19
Promotor: Investigador IP Marta Bergén Sendin Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 22/05/2019

Titulo: “Calidad de vida relacionada con la salud oral (OHIP-14sp) en pacientes tratados mediante artrocentesis de ATM y acido
hialurénico”

Cadigo Promotor: OHIP-ARTRO N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 185/19
Promotor: Investigador IP Cristina Maza Muela Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 28/05/2019

Titulo: "Proyecto RENACI (Registro Nacional de Cirugia Inversa)"
Cadigo Promotor: RENACI N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 187/19
Promotor: Investigador IP José Manuel Asencio Pascual Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/05/2019

Titulo: "Relacion de polimorfismos de un solo nucleétido en genes de HLA con laincidencia de ictus en pacientes pediatricos con
enfermedad de células falciformes”

Cadigo Promotor: FALCI-SNP N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 188/19
Promotor: Investigador IP Jorge Huerta Aragonés Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 28/05/2019

Titulo: "Estudio de seguimiento "TAIT" de casos con trastornos afectivos de inicio temprano y controles"
Cadigo Promotor: TAIT N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 193/19
Promotor: Investigador IP Maria del Carmen Moreno Ruiz Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 30/05/2019

Titulo: "Buscando una mejor atencién sanitaria de las personas mayores en centros residenciales: el papel de Atencién Primaria"
Cadigo Promotor: Residencia01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 202/19
Promotor: Investigador IP Maria del Carmen Pardo Chacén — CS Numancia Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/06/2019
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Titulo: "Andlisis de las variables que afectan a la morbi-mortalidad perinatal en gestantes adolescentes”
Cdédigo Promotor: ADO-1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 205/19
Promotor: Investigador IP Juan Antonio de Le6n Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/06/2019

Titulo: "Gestacion tras cirugia bariatrica. Evolucién clinicay nutricional”

Cédigo Promotor: 01GB2017 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 207/19
Promotor: Investigador IP Irene Bretén Lesmes Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 13/06/2019

Titulo: "Estudio de caracterizacion fenotipicay su relacion con las alteraciones genéticas mediadoras del fenotipo en el Sindrome de
Jacobsen (11qg- o delecién 11q)"

Cédigo Promotor: DEL11Q N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 208/19
Promotor: Investigador IP Celso Arango Lopez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/06/2019

Titulo: "Incidencia de la lesién cerebral del prematuro extremo (< 32 semanas) en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales"

Cédigo Promotor: HUQSM2019 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 211/19
Promotor: Investigador IP Fernando Cabafias Gonzalez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/06/2019

Titulo: “Riesgo de infeccion por CRE entre pacientes colonizados, candidatos o receptores de trasplante ortotépico de higado: un estudio
observacional, multicéntrico, retrospectivo”

Cadigo Promotor: CRE-COOLT N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 217/19
Promotor: Dipartimento di Scienze Mediche e Chirurgiche (DIMEC) |IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 25/06/2019

Titulo: "Global Point Prevalence Survey of Antimicrobial Use in the Neonatal Intensive Care Unit (NICU): The NO-More-AntibioticS and
Resistance (NO-MAS-R)"

Cédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 220/19
Promotor: Investigador IP Maria Elena Zamora Flores Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 25/06/2019

Titulo: "Resultados materno-perinatales en gestantes con preeclampsia grave"

Cédigo Promotor: PEG19 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 221/19
Promotor: Investigador IP Maria Patrocinio Rodriguez Benitez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 26/06/2019

Informe favorable.
Protocolo: Respecto de la proteccion de datos debe actualizarse a la nueva normativa.
Se debe incluir justificacién a la exencién del consentimiento.

Titulo: "Uso de redes sociales, conductas sexuales de riesgo y enfermedades de transmisién sexual”

Cadigo Promotor: HDMINHUIL-03 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 223/19
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Promotor: Investigador IP Adrian Porcel Almendral - Carolina Ramos Vital Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 28/06/2019

Titulo: "Mortalidad en pacientes VIH de transmision vertical después de la transicion a unidades de adultos”
Cdédigo Promotor: FALVIH N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 226/19
Promotor: Investigador IP Maria Luisa Navarro G6mez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 01/07/2019

Titulo: "Proyecto RENOGOTA: Estudio del filtrado glomerular renal en enfermos con gotay enfermedad renal crénica estadio 3 tratados
con inhibidores de xantina oxidasa"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 227/19
Promotor: Investigador IP Enrique Calvo Aranda — HU Infanta Leonor Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/07/2019

Titulo: "Prueba concepto para la deteccién de la fibrilacién auricular en la Unidad de Ictus del Hospital Universitario Gregorio Marafién"
Cédigo Promotor: aCEM N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 228/19
Promotor: Investigador IP Antonio Gil Nufiez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/07/2019

Titulo: "Estudio multicéntrico retrospectivo, descriptivo y observacional de préactica clinica habitual en pacientes con Trastorno Depresivo
Mayor con patologia dual en tratamiento de mantenimiento con Vortioxetina"

Cadigo Promotor: FPD-VOR-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 235/19
Promotor: Fundacion de Patologia Dual IP Néstor Szerman Bolotner — CSM Retiro Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/07/2019

Titulo: "Estudio retrospectivo de infecciones nosocomiales en pacientes con ECMO"
Codigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-010 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 237/19
Promotor: Servicio de Microbiologia Clinica y Enfermedades Infecciosas IP Patricia Mufioz Garcia de Paredes Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/07/2019

Titulo: "Diagndstico y manejo del Sindrome Postuci: programa picsureste. Estudio prospectivo observacional”
Cddigo Promotor: HUSES8.2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 240/19
Promotor: Investigador IP Ana Maria de Pablo Hermida — H del Sureste Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/07/2019

Titulo: "Evolucion del resultado quirdrgico en pacientes con gliomamediante resonancia magnética: Comparacion segun limites de
reseccion”

Cédigo Promotor: UEM_TFG_2019/01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 241/19
Promotor: Investigador IP Maria Cristina Aracil Gonzélez - Hospital Universitario Quirénsalud Madrid Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/07/2019

Titulo: "Valoracién de los factores predictivos de morbi-mortalidad en pacientes con carcinoma hepatocelularsometidos a reseccion
quirdrgica"

Cadigo Promotor: PreD-CIR N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 246/19
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Promotor: Rafael Bafiares Cafiizares IP Ana Maria Matilla Pefia Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/07/2019

Titulo: "Alergia gastorintestinal no mediada por IGE"
Cdédigo Promotor: ALE-NOIGE-1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 248/19
Promotor: Investigador IP Sonsoles Infante Herrero Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/07/2019

Titulo: "Estudio de la cirugia de correccién de craneosinostosis mediante navegacion quirdrgica, realidad aumentada y fotografia 3D"
Cédigo Promotor: FIBHGM_IGT_2019/ 1.0 N° EUDRACT: - - Caédigo Interno: 252/19
Promotor: Investigador IP Santiago Ochandiano Caicoya Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/07/2019

Titulo: "Ansiedad y depresiéon en gestantes con amenaza de parto prematuro y rotura prematura de membranas pretérmino”
Cédigo Promotor: BRC_MATENF N° EUDRACT: - - Caédigo Interno: 254/19
Promotor: Investigador IP Baltasar Requena Casado Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/07/2019

Titulo: "Disefio y validacion de una escala para medir riesgo de caidas en pacientes mayores de 65 afios"
Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 257/19
Promotor: Investigador IP Maria del Carmen Lobo Rodriguez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/07/2019

Titulo: "Impacto del deterioro de calidad de vida sobre la mortalidad y la utilizacion de recursos sanitarios en los pacientes con enfermedad
pulmonar obstructiva crénica ingresados por una exacerbacién aguda (estudio EPOCAT)"

Cadigo Promotor: EPOCAT-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 258/19
Promotor: Investigador IP Zichen Ji Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/07/2019

Titulo: "Estudio de seguimiento de nifios y adolescentes con diabetes mellitus tipo 1: Mecanismos epigenéticos y comorbilidad afectiva"
Cadigo Promotor: DM-DEP N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 260/19
Promotor: Investigador IP Juan José Carballo Belloso Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/07/2019

Titulo: "Contaminacién de urocultivos recogidos por estimulacion vs sondaje vesical en menores de tres meses"
Cadigo Promotor: Urocontaminado90 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 262/19
Promotor: Investigador IP Aristides Rivas Garcia Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/07/2019

Titulo: "Desarrollo y evaluacién de una herramienta de realidad virtual disefiada para el cuidado de los catéteres venosos centrales en
pacientes adultos con nutricion parenteral domiciliaria (herramienta RV-NPD)"

Cadigo Promotor: 2019NUT_RealVirt N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 266/19
Promotor: Investigador IP Maria Cristina de la Cuerda Compés Participaciéon: Un CEIC
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Fecha Entrada: 25/07/2019

Titulo: "Estudio comparativo entre nefrectomia radical y parcial en los pacientes con cancer renal en estadio CT1 CNO CMOQ"
Caédigo Promotor: TDALC N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 267/19
Promotor: Investigador IP Adrian Luis Cardo Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 26/07/2019

Titulo: "Uso de Ecmo Venoarterial en una Unidad de Cuidados Cardiol6gicos Agudos: experiencia de cinco afios"
Cadigo Promotor: ECMO19 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 270/19
Promotor: Investigador IP lago Sousa Casasnovas Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/08/2019

Titulo: "Violencia familiar y de pareja hacia las mujeres con TMG en el CSM de Puente de Vallecas"
Cadigo Promotor: HUIL 17020 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 271/19
Promotor: Investigador IP Isabel Fernandez Pérez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/08/2019

Titulo: "Complicaciones neurolégicas en pacientes pediatricos tras asistencia con oxigenacién con membrana extracorpérea (ECMO)"
Caédigo Promotor: CNECMO 2019 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 276/19
Promotor: Investigador IP Almudena Chacé6n Pascual Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 13/08/2019

Titulo: "Evaluacion clinica e inmunoldgica de una cohorte infantil con sindrome de KABUKI"
Cadigo Promotor: Inmuno-Ale-19-01/01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 277/19
Promotor: Investigador IP Maria Elena Seoane Reula Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/08/2019

Titulo: "Andlisis de los perfiles de sensibilizacion a los diferentes alérgenos de alternaria alternata y su relacion con el perfil clinico de los
pacientes"

Cadigo Promotor: ALK-AA-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 278/19
Promotor: Alk - Abell6, S.A. IP Gabriela Zambrano Ibarra — Alberto Alvarez Perea Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/08/2019

Titulo: "Identificacion de variantes genéticas codificantes y de splicing en DPYD causantes de déficit enzimatico y asociadas a efectos
adversos severos a fluoropirimidinas”

Cadigo Promotor: FG-2019-02 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 284/19
Promotor: Investigador IP Luis Andrés Lopez Fernandez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 16/08/2019

Titulo: "Experiencias de las mujeres intervenidas de mamoplastia de aumento en la eleccién del método de alimentacion del recién nacido”

Cdédigo Promotor: ARH_LMMP N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 286/19
Promotor: Investigador IP Azahara Rubio Herrero Participacion: Un CEIC
65

ceim.hgugm@salud.madrid.org WwWw.iisgm.com www.fibhgm.org



mailto:ceim.hgugm@salud.madrid.org
http://www.iisgm.com/
http://www.fibhgm.org/

- .
qM Hospital General Universitario HMemoria Frotocoios

Gregorio Maranon 01/19 - 422/19
SaludMadrid Comunidad de Madrid 2019

CEIm - Hospital General Universitario Gregorio Maraiion

Fecha Entrada: 21/08/2019

Titulo: "Predictores de respuesta en técnicas intervencionistas en dolor crénico lumbar (PRETI-DOL). Desarrollo de un modelo predictivo.
Estudio prospectivo de recogida de datos clinicos"

Caédigo Promotor: PRETI-DOL-V1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 292/19

Promotor: Servicio de Anestesiologia, Reanimacién y Terapéutica del Dolor. |IP Santiago Garcia Hernandez / Fernando
Unidad del Dolor. Hospital General Universitario Gregorio Marafion Higuero Cantonero

Fecha Entrada: 05/09/2019

Participacion: Un CEIC

Titulo: "Estudio del Microbioma bacteriano y Microbioma en la infeccién por C. difficile y las infecciones fangicas"
Cadigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-012 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 297/19
Promotor: Investigador IP Elena Reigadas Ramirez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/09/2019

Titulo: "Estudio del microbioma en residentes de centros de atencién a mayores"
Cédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-013 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 298/19
Promotor: Investigador IP Elena Reigadas Ramirez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/09/2019

Titulo: "Larespuesta inflamatoria anti-espermatozoide posiblemente causada para evitar la diseminacion de infecciones de transmisién
sexual, si se descontrola podria ser una causa de infertilidad"

Cadigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 303/19
Promotor: Investigador IP Miguel Relloso Cereceda Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/09/2019

Titulo: "Estudio de préctica clinica real de adecuacién de prescripcion de antibioticos en procesos ambulatorios atendidos en urgencias
pediatricas"

Cédigo Promotor: CMF-CIP-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 304/19
Promotor: Investigador IP Cecilia Martinez Fernandez-Llamazares Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/09/2019

Titulo: "Estudio de Utilidad de la PCR a tiempo real en el diagnéstico de Pneumocystis jirovecii"

Cédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-014 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 306/19
Promotor: Servicio de Microbiologia Clinica y Enfermedades Infecciosas IP Maria de las Mercedes Marin Arriaza Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/09/2019

Titulo: "Marcadores genéticos, transcriptomicos y celulares de respuesta a terapia bioldgica en enfermedad inflamatoria intestinal
pediatrica”

Cadigo Promotor: FG-2019-01 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 307/19
Promotor: Investigador IP Luis Andrés Lopez Fernandez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/09/2019

Titulo: "Marcadores tumorales de la carcinomatosis mucinosa apencicular: ¢Indicadores de agresividad biol6égica?"

Cadigo Promotor: ADCAP2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 308/19
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Promotor: Investigador IP Lorena Martin Roman Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/09/2019

Titulo: "Bases neurobiolégicas de laregresidn evolutiva y otras trayectorias del desarrollo en los trastornos del espectro autista"
Cdédigo Promotor: CLU-02 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 309/19
Promotor: Investigador IP Maria José Parellada Redondo Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/09/2019

Titulo: "BuUsqueda de sistemas de vacunacién novedosas contras las infecciones de transmisién sexual”

Cadigo Promotor: II-IIPEAOX-3-2019 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 311/19
Promotor: Investigador IP Miguel Relloso Cereceda Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 17/09/2019

Titulo: "Aplicacion moévil como complemento para la preparacion y recuperacion de los pacientes intervenidos de artroplastia total de
rodillay cadera"

Cédigo Promotor: HUIL- 19/016 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 312/19
Promotor: Investigador IP Ricardo Larrainzar Garijo — HU Infanta Leonor Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/09/2019

Titulo: "Impacto de un programa de cardiopatias familiares en poblacién pediatrica con miocardiopatia hipertréfica. Deteccion de factores
de riesgo de morbimortalidad, marcadores genéticos, seguimiento y evaluacién de practica deportiva"

Cadigo Promotor: CARFAMO1 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 313/19
Promotor: Investigador IP Constancio Medrano Lépez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 17/09/2019

Titulo: "Activacion e inmunosenescencia durante la maduracion del sistema inmune en nifios infectados verticalmente por el VIH"
Cédigo Promotor: InmSen N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 315/19
Promotor: Investigador IP Maria Luisa Navarro G6mez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/09/2019

Titulo: "Auditoria prospectiva internacional para la evaluacion del tratamiento y resultados en pacientes con abscesos diverticulares"
Cadigo Promotor: DAMASCUS N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 317/19
Promotor: Investigador IP Luis Miguel Jiménez Gémez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 20/09/2019

Titulo: "Blsqueda de nuevos patrones epidemioldgicos de infeccion por virus de la hepatitis A en un hospital terciario espafiol”
Cédigo Promotor: VHA-HGUGM N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 325/19
Promotor: Investigador IP Rafael Bafiares Cafiizares Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 30/09/2019

Titulo: "Validacidn de unaregla de prediccion para lainfeccién recurrente por C. difficile"

Cédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-016 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 327/19
Promotor: Investigador IP Elena Reigadas Ramirez Participacion: Un CEIC
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Fecha Entrada: 02/10/2019

Titulo: "Factores Inmunolégicos Asociados al Desarrollo de Enfermedades Cardiovasculares en Pacientes Infectados por VIH Bajo TARc
Supresor”

Caédigo Promotor: CVD N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 328/19
Promotor: Investigador IP Maria Angeles Mufioz Fernandez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/10/2019

Titulo: "Salud sexual en personas con Trastorno de Conducta Alimentaria mayores de edad (Anorexia y Bulimia Nerviosa)"
Cédigo Promotor: TCARRB_ENF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 329/19
Promotor: Investigador IP Raquel Rebollo Berlana Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/10/2019

Titulo: "Effect of Hepatitis C Virus (HCV) erradication on immune activation and inflammatory recovery in vertically acquired HIV/HCV-
infected patientes"

Cédigo Promotor: HCV/HIV N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 330/19
Promotor: Investigador IP Maria Angeles Mufioz Fernandez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/10/2019

Titulo: "¢ Cuanto se aproxima el diagnéstico de sospecha de los Médicos de atencién primaria del area sureste de Madrid con los
diagnoésticos definitivos en situaciones de urgencias?"

Cadigo Promotor: DERIURGAP N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 335/19
Promotor: Investigador IP Marta Rincén Francés Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 09/10/2019

Titulo: "Conocimiento parental sobre el manejo de la enfermedad drepanocitica”
Caodigo Promotor: LLCDREP_ENF N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 338/19
Promotor: Investigador IP Laura Lucero Cruz Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/10/2019

Titulo: "Regulacion emocional y alternativas a la autolesidn en pacientes con trastorno limite de la personalidad: efectividad de una
intervencion de Enfermeria”

Cadigo Promotor: EGM_ENF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 340/19
Promotor: Investigador IP Eva Gonzélez Melado - Hospital Publico Dr. Rodriguez Lafora Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 11/10/2019

Titulo: "Situacién de los pacientes en la fase Ill de la Rehabilitacion Cardiaca: Estilos de vida, adherencia al tratamiento y continuidad de
cuidados”

Cadigo Promotor: 45209 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 341/19

IP Antonio Diez Canovas - CS Martinez de La Riva / Lucia Sanchez Martin — CS

. a H
Promotor: D2 Marta Supervia Pola Arroyo Medialegua

Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/10/2019

Titulo: "Efectividad de unaintervencién educativa en las creencias y actitudes de los adolescentes hacia la violencia de género"
Cadigo Promotor: MMCCAV_ENF N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 345/19
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Promotor: Investigador IP Maria Marqués Cano Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/10/2019

Titulo: "Comparativa entre el indice de comorbilidad de Charlson y una escala de polifarmacia para predecir la evolucion clinica del
paciente"

Cédigo Promotor: COMP001 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 347/19
Promotor: Investigador IP Andrés Enriquez Gémez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/10/2019

Titulo: "Angioedema adquirido por déficit de C1 inhibidor esterasa: serie de 39 casos de pacientes en Espaiia”
Cadigo Promotor: AEA-ESPANA N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 348/19
Promotor: Investigador IP Maria Luisa Baeza Ochoa de Ocariz Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/10/2019

Titulo: "Validez de la tincion de gram en el diagndstico de infeccién urinaria en el lactante febril menor de tres meses de edad"”
Cédigo Promotor: GRAM-Ped N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 350/19
Promotor: Investigador IP Ana Gutiérrez Vélez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/10/2019

Titulo: "Analisis de los ingresos hospitalarios por asma"

Cadigo Promotor: INASMA N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 354/19
Promotor: Investigador IP Javier de Miguel Diez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 21/10/2019

Titulo: "Estudio epidemioldgico observacional transversal de la prevalencia del eczema de manos y sus factores de riesgo, en el personal
de enfermeria y auxiliares de enfermeria en la seccion de Pediatria en el Hospital Gregorio Marafién*"

Cédigo Promotor: 201958272 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 359/19
Promotor: Investigador IP Minia Campos Dominguez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/10/2019

Titulo: "Probabilidad de luxacién en pacientes con artrodesis lumbar y artroplastia total de cadera intervenidos en diferente orden"
Caddigo Promotor: tfguem1920_ 21314887 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 360/19
Promotor: Investigador IP José Alberto Zafra Jiménez - Hospital Universitario Quironsalud Madrid Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/10/2019

Titulo: "Proyecto ECOHUA-NEFRO: Ecografia articular para el cribado de gota preclinica en pacientes con enfermedad renal crénica
estadio 3-5 e hiperuricemia asintomatica"

Cédigo Promotor: HUIL-19/00 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 368/19
Promotor: Investigador IP Enrique Calvo Aranda — HU Infanta Leonor Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/11/2019

Titulo: "Aplicacion de un sistema de inteligencia artificial para la deteccién de pélipos de colon. Estudio observacional”

Cédigo Promotor: GEN-1A.2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 370/19
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Promotor: Investigador IP Maria L6pez Ibafiez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/11/2019

Titulo: "El diagnéstico tardio en personas infectadas por VIH en el Hospital General Universitario Gregorio Marafién"
Cédigo Promotor: Dx tardio N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 373/19
Promotor: Investigador IP Juan Carlos Lépez Bernaldo de Quirés Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 06/11/2019

Titulo: "Estudio de la prevalencia de la importancia personal de la alopecia en pacientes tratados con quimioterapia, prevenciéon mediante
sistemas de enfriamiento del cuero cabelludo y satisfaccién con los mismos"

Cadigo Promotor: GOM-HGUGM-2019-05 N° EUDRACT: - - Caédigo Interno: 378/19
Promotor: Investigador IP Miguel Martin Jiménez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/11/2019

Titulo: "Evaluacion del ratio 2D/4D en pacientes con Esclerosis Multiple en relacién a niveles bajos de testosterona intradtero”
Cédigo Promotor: 2D/4AD_EM_2019/20 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 379/19
Promotor: Investigador IP José Manuel Garcia Dominguez - Maria Luisa Martinez Ginés Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/11/2019

Titulo: "Efectos Adversos del Alemtuzumab en pacientes con Esclerosis Mdltiple”

Cadigo Promotor: EFALEM N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 380/19
Promotor: Investigador IP José Manuel Garcia Dominguez - Maria Luisa Martinez Ginés Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/11/2019

Titulo: "Diagnéstico Molecular de Enfermedades Infecciosas con los sistemas Panther"

Cadigo Promotor: MICRO.HGUGM.2019-020 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 383/19
Promotor: Servicio de Microbiologia Clinica y Enfermedades Infecciosas IP Roberto Alonso Fernandez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/11/2019

Titulo: "Prevalencia de lesiones ecogréficas articulares y periarticulares en pacientes con artritis gotosa no tratada"

Cadigo Promotor: Reuma-03-2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 388/19
Promotor: Investigador IP Luis Abraham Torrens Cid Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 14/11/2019

Titulo: "Estudio RETROspectivo de la Eficacia Global de la Ecocardiografia'y la Resonancia magnética para la prediccion de eventos
adversos en la Insuficiencia Aortica"

Cadigo Promotor: ESTUDIO RETROEGERIA N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 390/19
Promotor: Investigador IP Esther Pérez David Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/11/2019

Titulo: "Efecto de la presencia de mutaciones BRCA 1y 2 en larespuesta a la estimulacion ovarica para preservaciéon de ovocitos. Estudio
de cohortes retrospectivo"

Cédigo Promotor: ORCAM-19 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 392/19
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Promotor: Investigador IP Laura Pérez Martin Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/11/2019

Titulo: "Prevalencia, etiologia'y abordaje terapéutico del dolor persistente en el neonato critico”
Caédigo Promotor: SUBAG-DolorNeo N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 394/19
Promotor: Investigador IP Ana Gutiérrez Vélez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/11/2019

Titulo: "Valor prondstico del indice de masa libre de grasa en una escala multidimensional en la enfermedad pulmonar obstructiva crénica"
Estudio FODEPOC

Cadigo Promotor: FODEPOC N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 395/19
Promotor: Investigador IP Daniel Eduardo Lépez Padilla Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/11/2019

Titulo: "Seguridad de la técnica transfisaria para la reparacién del ligamento cruzado anterior en el paciente con fisis abiertas"
Cédigo Promotor: TFGUEM2019 21312212 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 401/19
Promotor: Investigador IP Maria Elena Lopez Gonzalez - Ignacio Merino Gutiérrez / HU Quirénsalud Madrid Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/11/2019

Titulo: "Asociacion entre el desarrollo de endocarditis en intervenciones de riesgo y la exposicién o no a profilaxis en pacientes
diagnosticados de dicha patologia en el Hospital Universitario Quirén Pozuelo entre febrero de 2016 y junio del 2019"

Cadigo Promotor: TFGUEM N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 402/19
Promotor: Investigador IP Maravillas Carralén Gonzalez - HU Quirénsalud Madrid Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 21/11/2019

Titulo: "Analisis descriptivo del cancer de mama en el varon en los pacientes diagnosticados en el Hospital General Universitario Gregorio
Marafién (HGUGM)"

Cadigo Promotor: GOM-HGUGM-2019-04 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 403/19
Promotor: Investigador IP Blanca Herrero Lépez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 25/11/2019

Titulo: "Estudio retrospectivo de la eficacia de un programa ambulatorio especifico de prevencién del riesgo de suicidio"

Cédigo Promotor: PRISURE19 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 404/19
Promotor: Investigador IP Mario De Matteis — CSM Retiro Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 25/11/2019

Titulo: "Exito de los tratamientos de fertilidad de 6vulos obtenidos durante o después de recibir tratamiento de cancer"

Cadigo Promotor: ODTC-20 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 407/19
Promotor: Investigador IP Elena Ceballos Garcia Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 27/11/2019

Titulo: "Evaluacion de la asociacion entre los factores clinicos y la modificacién de dosis de farmacos biol6égicos en pacientes con
psoriasis moderada-grave"

Cadigo Promotor: PSO-2019-08 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 411/19
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Promotor: Investigador IP Rosa Maria Romero Jiménez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/12/2019

Titulo: "Deteccion de violencia de género en el distrito de Vallecas en los centros de Atencién Primaria en comparacion con la urgencia
hospitalaria”

Cadigo Promotor: VGVAP2019 N° EUDRACT: - - Cadigo Interno: 417/19
Promotor: Investigador IP Sofia Garrido Elustondo — HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/12/2019

Titulo: "Valoracién del estado nutricional y de la composicién corporal de pacientes con enfermedades inflamatorias mediadas por la
inmunidad (EIMI) con tratamientos biol6gicos"

Cédigo Promotor: 2019NUT_CEIMI N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 420/19
Promotor: Investigador IP Clara Serrano Moreno Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/12/2019

PROYECTOS PRESENTADOS A CONVOCATORIAS
Convocatoria de Accién Estratégica en Salud: Proyectos de Investigacién en salud. 2019
Titulo: “Integracion tecnolégica para la administraciéon segura de medicamentos en pacientes criticos pediatricos: Proyecto "Close the

Ioopuu

IP Ana Herranz Alonso

Titulo: “New advances in the treatment of structural heart disease: the role of dexmedetomidine”

IP Maria Begofia Quintana Villamandos

Titulo: “Biological characterization of pulmonary hypertension due to left-heart disease. Insight from the “Sildenafil for Improving
Outcomes after Valvular Correction —SIOVAC” cohort. (SIOVAC-MOL)”

IP Ana Isabel Fernandez Avila

Titulo: “Aplicacion de estrategias basadas en secuenciacion de nueva generacién para dar respuesta a problemas derivados de la
globalizacion de la tuberculosis”

IP Laura Pérez Garcia

Titulo: “Caracterizacion de la fisiologia cardiovascular con el Ejercicio en pacientes Adultos con circulacion de FONTAN” (CEA-FONTAN)

IP Raquel Prieto Arévalo

Titulo: “The abdominal cavity hosting Candida spp isolates causing candidemia: assessment of the role of genotyping as a tool to
discriminate genotypes able to reach the bloodstream”

IP Pilar Escribano Martos

Titulo: “MAINTENANCE VERSUS ANTIPSYCHOTIC CESSATION IN REMITTED FIRST EPISODE PSYCHOSIS PATIENTS: an open,
randomised, parallel controlled trial”

IP Ignacio Garcia Cabeza

Titulo: “Estudio clinico-experimental para correlacionar el dafio isquemia-reperfusion en colgajos”
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IP José Maria Lasso Vazquez

Titulo: “Clinical, biomechanical and genetic characterization of apical hypertrophic cardiomyopathy (APICAL)”

IP Maria Angeles Espinosa Castro

Titulo: “Genetic, transcriptomic and cellular biomarkers of response to biological therapy in pediatric inflammatory bowel disease”

IP Luis Andrés Lopez Fernandez

Ayudas a la investigacion en Psiquiatria y Neurociencias del nifio y el adolescente y en Neuropediatria. XVI convocatoria 2019. Fundacién
Alicia Koplowitz

Titulo: “Evaluacion de la efectividad de una intervencién psicoterapéutica online para adolescentes con un primer episodio psicotico y
familiares mediante una app mévil: THINKApp2gether”

IP Ana Belén Calvo Calvo

Titulo: “Biomarcadores de estrés oxidativo e inflamacion en orina de recién nacidos prematuros extremos: rol predictivo en la apariciéon de
trastornos del espectro del autismo”

IP Laura Pina Camacho

Beca Ruza 2019. Sociedad Espafiola de Cuidados Intensivos Pediatricos

Titulo: "Anemiay practica transfusional en Cuidados Intensivos Pediatricos"

IP Laura Butraguefio Laiseca

Fundacién Eugenio Rodriguez Pascual. Becas para la financiacién de Proyectos de Investigacion 2019

Titulo: "Nueva estrategia de vacunacion contras las infecciones de transmision sexual”

IP Miguel Relloso Cereceda

Titulo: "Mecanismos arritmogénicos en cardiomiocitos derivados de células soméaticas de pacientes con Distrofia Muscular de Duchenne"
IP Reyes Alvarez Garcia-Rovés
Fundacién Mutual Médica. Beca convocatoria 2019
Titulo: "Nueva estrategia de vacunacién contra las infecciones de transmision sexual”
IP: Amanda Veiga Fernandez
Ayudas para el desarrollo de proyectos de investigacion sobre adicciones 2019
Titulo: “Farmacogenética como via de prevencion de adicciones a opioides en patologia dual”
IP solicitante: Luis Andrés Lépez Fernandez
CASOS CLINICOS

Titulo: “Membranous Glomerulonephritis Associated with Occult Malignant Pleural Mesothelioma: Case report”
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IP: Miguel Angel Garcia Pardo de Santayana

Titulo: “Dermatofibrosarcoma protuberans pigmentado: descripcion de un caso pediatrico”

IP: Lula Maria Nieto Benito

Titulo: “Lengua negra en lactante de 5 meses”

IP: Maria Concepcién Miguez Navarro

Titulo: “T-helper imbalance and targeted therapy in an infant with SAM-like syndrome”

IP solicitante: Rafael Correa Rocha

BIOBANCO

Solicitud de cesién de datos a CoRIS y de muestras al Biobanco VIH
Titulo: “Prevalencia de la positividad en plasma del antigeno de Criptococo en pacientes con infeccion VIH y menos de 100 CD4+/mm3,
diagnosticados en Espaia”

IP solicitante: Maria Asuncién Pérez-Jacoiste Asin / Rafael Rubio Garcia Entidad: Hospital Universitario 12 de Octubre

Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Titulo: “Persistencia de valores bajos del cociente CD4/CD8 en pacientes con infeccion por VIH pese a tratamiento antirretroviral efectivo:
estudio exploratorio sobre mecanismos homeostaticos”

IP solicitante: Yolanda Maria Pacheco Lopez Entidad: IBiS / H. U. Virgen del Rocio

Dictamen presentado: CEIl de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio

Titulo: “Presentadores tardios de la infeccién por el VIH: caracteristicas epidemiolégicas, clinicas y evolutivas en la era de los inhibidores
de la integrasa”

IP solicitante: Rafael Rubio Garcia Entidad: Hospital Universitario 12 Octubre

Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario 12 Octubre

Titulo: “Polimorfismos génicos en el factor tolerogénico HLA-G y su relacion con la evolucién de la infeccién por VIH-1”
IP solicitante: Carlos Galera Pefiaranda — Aurora Pérez Salvador Entidad: Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca

Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca

Solicitud de cesion de muestras al BioBanco VIH
Titulo: “Impacto de las combinaciones terapéuticas actuales frente a la infeccion por VIH en la viremia residual y marcadores de
inflamacion/activacién: implicaciones en el manejo clinico”

IP solicitante: Eva Poveda Lopez Entidad: Instituto de Investigacion Sanitaria Galicia Sur

Dictamen presentado: CEIm de Galicia

Titulo: “Estudio de posibles biomarcadores inmunolégicos basales de respuesta inmune anémala al TARGA, en pacientes VIH “Escasos
Repobladores”” Subestudio: caracteristicas de la envuelta viral

IP solicitante: Yolanda Maria Pacheco Lépez Entidad: IBiS - Hospital Universitario Virgen del Rocio
Dictamen presentado: CEIl de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio
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Titulo: “Interrupcion de cuidados en pacientes infectados por VIH: Incidencia, prevalencia, factores predisponentes y consecuencias”
IP solicitante: José Antonio Iribarren Loyarte Entidad: Hospital Universitario Donostia

Dictamen presentado: CEIm de Euskadi

Titulo: “Analisis de las caracteristicas viroldgicas, y de las caracteristicas inmunoldgicas y otros correlatos del huésped en los pacientes
VIH+ controladores de elite con fenotipo especial LTEC”

IP solicitante: Norma lbén Rallén Afanador Entidad: 1IS-FJD

Dictamen presentado: CEIm Fundacién Jiménez Diaz

Solicitud de cesion de datos a CoRIS

Titulo: “Evolucion del tiempo desde el diagndstico de la infeccién por VIH hasta el logro de carga viral indetectable en CoRIS y estudio del
efecto de este intervalo sobre parametros de respuesta inmunolégica y eventos clinicos”

IP solicitante: Juan Berenguer Berenguer Entidad: Hospital General Universitario Gregorio Marafi6n

Dictamen presentado: CEl Instituto de Salud Carlos IlI

Titulo: “EnvLite-19-01 (ELITE) (idea que subyace: Envelope Glycoproteins of ELITE controllers as the key biomarker for the development of
an HIV cure strategy)”

IP solicitante: Agustin Valenzuela Fernandez Entidad: Universidad de La Laguna

Dictamen presentado: CEl y Bienestar Animal Universidad de La Laguna

Titulo: “¢ Existen diferencias en la Calidad asistencial en la cohorte Coris? Medicion a través de los indicadores de calidad de GESIDA”
IP solicitante: Melchor Riera Jaume Entidad: Hospital Universitario Son Espases

Dictamen presentado: CEl Islas Baleares

Titulo: “Efectividad de la combinacién elvitegravir/cobicistat/tenofovir/emtricitabina asociada a darunavir en la cohorte CoRIS”

IP solicitante: Inés Suarez Garcia / Inmaculada Jarrin Vera Entidad: Hospital Universitario Infanta Sofia
Entidad: Centro Nacional de Epidemiologia ISCIII

Dictamen presentado: CEl Instituto de Salud Carlos Il

Titulo: “Non-aids-defining cancer in HIV-positive individuals”
IP solicitante: Marta Rava Entidad: Centro Nacional de Epidemiologia ISCIII

Dictamen presentado: CEl Instituto de Salud Carlos IlI

Titulo: “Surveillance of Non Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors Transmitted Drug Resistance in Spain. ¢Do we need baseline
resistance results prior to starting a Doravirine based first line regimen?”

IP solicitante: Federico Garcia / Santiago Moreno Entidad: Hospital Universitario San Cecilio
Entidad: Hospital Universitario Ramon y Cajal

Dictamen presentado: CEIm Provincial de Granada

Titulo: “Evaluacion clinica inicial en la consulta de VIH en la cohorte CoRIS: ¢lo estamos haciendo bien?”
IP solicitante: Inés Suarez Garcia Entidad: Hospital Universitario Infanta Sofia

Dictamen presentado: CEl Instituto de Salud Carlos IlI

Titulo: “Estudio de la prevalencia de diabetes mellitus en pacientes infectados por VIH y factores asociados”
IP solicitante: Maria Luisa Montes Ramirez / Carmen Busca Arenzana / Ana Delgado Hierro Entidad: Hospital Universitario La Paz

Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario La Paz
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Titulo: “Weight changes following antiretroviral therapy initiation”

IP solicitante: José Ramon Blanco Ramos Entidad: Hospital San Pedro
IP solicitante: Santiago Moreno Guillén Entidad: Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dictamen presentado: CEIm de Euskadi

Titulo: “Evolucion de la respuesta inmune y del grado de fibrosis hepatica en los pacientes coinfectados por VIH y VHC después del
tratamiento con antivirales de accion directa (AAD)”

IP solicitante: David Dalmau Juanola Entidad: Hospital Universitari MutGaTerrassa

Dictamen presentado: CEIm Fundacié Assitencial MUtua Terrassa

Titulo: “Infobanco de datos para uso secundario basado en estandares de tecnologia y conocimiento: implementacion y evaluacién de un
infobanco de salud para CoRIS”

IP solicitante: Mario Pascual Carrasco Entidad: Instituto de Salud Carlos IlI

Dictamen presentado: CEl Instituto de Salud Carlos IlI

Titulo: “Factores predictivos de mortalidad tardia, eventos sida y no sida en pacientes con inmunodeficiencia grave o sida en el momento
del diagndstico de lainfeccion por VIH. Calidad de vida y situacién clinica de los supervivientes al sida de larga evolucion”

IP solicitante: Joaquin Portilla Sogorb Entidad: Hospital General Universitario de Alicante

Dictamen presentado: CEIm del Departamento de Salud de Alicante - Hospital General

Evaluacién nuevos modelos de consentimiento y asentimiento informado adaptados a la nueva normativa de proteccion de datos
presentados por el Biobanco VIH HGM

v Formato BB F3a: Consentimiento informado BioBanco VIH HGM (Rev 02 Abril 2019). Formato genérico que se puede adaptar a los distintos
proyectos/estudios/cohortes.

v Formato BB F3b: Consentimiento informado BioBanco VIH HGM para padres/tutores (Rev 00 Abril 2019). Formato genérico que se puede
adaptar a los distintos proyectos/estudios/cohortes.

v Formato BB F3c: Asentimiento informado BioBanco VIH HGM (Rev 00 Abril 2019). Formato genérico que se puede adaptar a los distintos
proyectos/estudios/cohortes.

v" Formato BB F3al: Consentimiento informado conjunto CoRIS-BioBanco VIH HGM (Rev 02 Abril 2019). Formato adaptado a la cohorte CoRIS.

v" Formato BB F3bl: Consentimiento informado conjunto CoRIS-BioBanco VIH HGM para padres/tutores (Rev 01 Abril 2019). Formato adaptado a
la cohorte CoRIS.

v" Formato BB F3cl: Asentimiento informado conjunto CoRIS-BioBanco VIH HGM (Rev 01 Abril 2019). Formato adaptado a la cohorte CoRIS.

v Formato BB F3a2: Consentimiento informado conjunto CoRISpes-BioBanco VIH HGM (Rev 01 Abril 2019). Formato adaptado a la cohorte

CoRISpes.

v Formato BB F3b2: Consentimiento informado conjunto CoRISpes-BioBanco VIH HGM para padres/tutores (Rev 01 Abril 2019). Formato
adaptado a la cohorte CoRISpes.

v Formato BB F3c2: Asentimiento informado conjunto CoRISpes-BioBanco VIH HGM (Rev 01 Abril 2019). Formato adaptado a la cohorte
CoRISpes.

v" Formato BB Fla: Acuerdo de depdsito de muestras del BioBanco VIH HGM (Rev04 Enero 2019). Formato genérico que se puede adaptar a los
distintos proyectos/estudios/cohortes.

v" Formato BB F6: Acuerdo de cesion de muestras y datos del BioBanco VIH HGM (Rev06 Enero 2019). Formato genérico que se puede adaptar a
los distintos proyectos/estudios/cohortes.

Listado de actividades formativas de los miembros del comité.

v" V Congreso de bioética nuevas garantias éticas y legales en la investigacion con seres humanos. 11,15 h lectivas. 26-27 noviembre 2019

v Cémo potenciasr hubs de investigacion biomedica en Espafia. XIl Conferencia Anual de las plataformas tecnolégicas de investigacion
biomédica: medicamentos innovadores, nanomedicina, tecnologia sanitaria y mercados biotecnolégicos. 5-6 marzo 2019

V' Actualizacion en materia de Proteccion de datos: reglamento UE N° 2016 y Ley organica 3/2018 e Investigacion sanitaria. Octubre 2019
v" IV Jornada de omités de Etica de Investigacion con Medicamentos (CEIm)

Fdo.:
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