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D. Jesus Martin Garcia. Jefe Secciéon Nefrologia.

D. José Enrique Alés Martinez. F.E.A. Oncologia

D. Luis E. Blanco Montagut. Médico titular Centro de Salud Avila Rural
D2 Maria Amparo Jiménez Jiménez

D. Carlos Elvira Verdugo. Licenciado en derecho

D. Arturo Quesada Olmo. Técnico Servicio Informatica. Miembro C. Bioética
D? Rosa Maria Blanco Gonzalez. F.E.A. Alergologia

D2 Carmen Hermoso Martinez. Farmacéutica

D. Saturio Vega Quiroga. Médico de Atencion Primaria

D? Marta Velasco Gonzalez. Farmacdloga Clinica. Externa

D. César de la Hoz Gonzalez. F.E.A. Medicina Preventiva

D? Ana Maria Gonzalez Fernandez. Jefe Seccion Cirugia General.
Dr. Manuel Martin Casado. F.E.A. Medicina Interna

D? Vanesa Ferrandis Tebar. Farmacéutica GAP

D2 Raquel Hernandez Pedraza. Diplomada enfermeria GAP

D? Ana Rosa Pedriza Sanz. Miembro externo.

D2 Sara T. Saez Jiménez. Jefe Servicio Hosteleria y SS.GG.



Protocolos Valorados durante el aino 2018

Ensayos Clinicos:

1. Contrato del ensayo clinico cédigo de protocolo 8951-CL-0301, EudraCt n2: 2017-
002567-17, titulado ESTUDIO DE FASE 3, GLOBAL, MULTICENTRICO, EN DOBLE
CIEGO Y ALEATORIZADO, DE LA EFICACIA DE IMAB362 MAS MFOLFOX6, EN
COMPARACION CON PLACEBO MAS MFOLFOX6, COMO TRATAMIENTO DE
PRIMERA LINEA EN SUJETOS CON ADENOCARCINOMA GASTRICO O DE LA UNION
GASTROESOFAGICA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO, NO RESECABLE,
POSITIVO PARA CLAUDIN (CLDN) 18.2 Y NEGATIVO PARA HER2 cuyo promotor es
ASTELLAS PHARMA GLOBLA DEVELOPMENT, INC., siendo el investigador principal
en nuestro centro la Dra. Elena Filipovich Vega, del Servicio de Oncologia.

2. Proyecto de investigacion titulado “ESTUDIO COMPARATIVO DE LA
EFICACIA DEL ACIDO HIALURONICO Y PUNCION SECA EN
CONDROMALACIA ROTULIANA. ENSAYO CLINICO
ALEATORIZADO SIMPLE CIEGQ", del que es investigador principal D.
Jorge Veldzquez Saornil.

Estudios:

1-

Estudio clinico epidemioldgico titulado “PATRONES DE PRESCRIPCION DE
EDOXABAN EN EUROPA: UN ESTUDIO DE UTILIZACION DEL
MEDICAMENTO MEDIANTE LA REVISION RETROSPECTIVA DE
HISTORIAS CLINICAS" version final 6 de fecha 8 de junio de 2017, codigo
de protocolo DSE-EDO-2017-01 cuyo promotor es DAIICHI SANKYO EUROPE
GMBH, siendo el investigador principal en nuestro centro el Dr. Alberto Trigo
Bautista, del Servicio de Cardiologia del Complejo Asistencial.

Estudio observacional titulado "EVALUACION DEL SISTEMA RD-
210/LS60R PARA LA DETECCION RAPIDA DE METASTASIS
GANGLIONARES EN PACIENTES CON CANCER ENDOMETRIAL Y
CERVICAL " (version final 1.0 de fecha 05/09/2017), codigo de protocolo
SYS-OR2-2017-01 cuyo promotor es SYSMEX EUROPE GMBH, siendo el
investigador principal en nuestro centro la Dra. Rocio Martin Lopez, del Servicio
de Anatomia Patoldgica del Complejo Asistencial.

Estudio NO_EPA titulado “INVESTIGACION DE LA MUTACION T790M
EN SANGRE MEDIANTE DIFERENTES METODOLOGIAS" version 1.0
de 27 de julio de 2017, c6digo de protocolo GECP 17/03 (RING) cuyo promotor
es el GRUPO ESPANOL DE INVESTIGACION DEL CANCER DE PULMON,
siendo el investigador principal en nuestro centro la Dra. Rosa Ana Sanchez
Marcos, del Servicio de Oncologia del Complejo Asistencial.

Estudio titulado “ESTUDIO OBSERVACIONAL PROSPECTIVO PARA
EVALUAR LOS BENEFICIOS PARA EL PACIENTE ASOCIADOS AL
TRATAMIENTO DE LA PSORIASIS EN PLACAS CON APREMILAST
TRAS OTROS TRATAMIENTOS SISTEMICOS EN CONDICIONES DE
PRACTICA CLINICA HABITUAL EN ESPANA (ESTUDIO
APROPIATE)" protocolo version final 1.0 de 23/11/2017, Hoja de
informacion al paciente/sujeto y Consentimiento Informado version V2.0



Final 19/12/17, c6digo de protocolo CEL-APR-2017-01 cuyo promotor es el
CELGENE, S.L. Unipersonal, siendo el investigador principal en nuestro centro el
Dr. Alfonso Gonzalez Moran, del Servicio de Dermatologia del Complejo
Asistencial.

Estudio titulado “SEGURIDAD DE DISCONTINUAR EL TRATAMIENTO ANTIBIOTICO
CUANDO LOS MEDICOS CONSIDERAN QUE LOS PACIENTES NO NECESITAN QUE LO
SIGAN TOMANDO. ESTUDIO STOP-AB", en el que participard como investigador principal
el Dr. Miguel Angel Gutiérrez Almarza, Médico de Familia del Centro de Salud Avila
Estacion.

Estudio titulado “FARAONIC: Factores de Riesgo Asociados con la progresion de la
Insuficiencia Cardiaca (IC) en pacientes con fibrilaciéon auricular tratados con un
anticoagulante oral directo (rivaroxaban)" versibn 1.2 de fecha 08/09/2017,
Documento de consentimiento informado versiéon 1.1 de fecha 25/10/2017, c4digo de
protocolo BAY-RIV-2017-01 cuyo promotor es el BAYER HISPANIA, S.L., siendo el
investigador principal en nuestro centro la Dra. Rosa Ana Lépez Jiménez, del Servicio de
Cardiologia del Complejo Asistencial

Estudio postautorizacién observacional de seguimiento prospectivo titulado “ESTUDIO
OBSERVACIONAL PARA DESCRIBIR EL IMPACTO DE LAS COMBINACIONES DE
TRATAMIENTO CON DARATUMUMAB FRENTE A OTROS TRATAMIENTOS
ALTERNATIVOS EN PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA / REFRACTARIO
(MMRR). DATOS DE PRACTICA CLINICA HABITUAL EN ESPANA" protocolo versién 1.0 de 12 de
febrero de 2018; HIP y Cl versi6n 2.0 de 22 de mayo de 2018, codigo de protocolo JAN-DAR-2018-01
cuyo promotor es JANSSEN-CILAG, S.A., siendo el investigador principal en nuestro centro
el Dr. Abelardo Barez Garcia, del Servicio de Hematologia del Complejo Asistencial.

Estudio observacional EPA-OD titulado “ESTUDIO MULTICENTRICO OBSERVACIONAL DE
LA DE LA SEDACION REALIZADA DURANTE LA BRONCOSCOPIA" protocolo versién 1.0 de
18/04/2018; HIP y Cl version 2. de fecha: 6 de abril de 2018, cddigo de protocolo PAB-MID-2018-01
cuyo promotor es D2 PAOLA ANTONELLA BENEDETTI, siendo el investigador principal en
nuestro centro el Dr. Ignacio Lobato Astiarraga, del Servicio de Neumologia del Complejo
Asistencial.

Estudio EPA-OD titulado “ANALISIS RETROSPECTIVO, OBSERVACIONAL DEL
TRATAMIENTO CON PALBOCICLIB EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA AVANZADO
DENTRO DEL PROGRAMA DE USO COMPASIVO" protocolo version 1.1 de 22 de diciembre de
2017; HIP GENERAL/Versién 1.0 de 10 de mayo de 2018, cddigo de protocolo CSC-PAL-2018-01;
cédigo del promotor PALBOCOMP cuyo promotor es la FUNDACION PARA LA
INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS Y DR. FERNANDO
MORENO, siendo el investigador principal en nuestro centro el Dr. José Enrique Alés
Martinez, del Servicio de Oncologia del Complejo Asistencial

Estudio Epidemioldgico titulado “OUTCOMES OF THE SPANISH COHORT OF EARLY
ACCESS TO PERTUZUMAB AND TRASTUZUMAB EMTANSINE. KNOWHER STUDY"
protocolo versién 3.0 Abril 2017, cddigo de protocolo PHI-PER-2015-01; cédigo del promotor
KNOWHER cuyo promotor es la FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO, siendo el investigador principal en nuestro
centro el Dr. José Enrique Alés Martinez, del Servicio de Oncologia del Complejo
Asistencial.

Estudio Epidemiolégico titulado “ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO TRANSVERSAL DE LAS
ATAXIAS Y PARAPARESIAS ESPASTICAS HEREDITARIAS EN ESPANA EN EL ANO 2018"
protocolo version Febrero 2018, codigo de protocolo ATAXIAS Y PARAPARESIAS SEN cuyo
promotor es la COMISION DE ESTUDIO DE ATAXIAS Y PAEAPARESIAS ESPASTICAS
HEREDITARIAS DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE NEUROLOGIA, siendo el investigador



principal en nuestro centro la Dra. Irene Sanz Gallego, del Servicio de Neurologia del
Complejo Asistencial.

12- Estudio titulado “PERCEPCION DEL RIESGO Y DE LA TOMA DE DECISIONES
COMPARTIDAS EN PACIENTES CON ESCLEROSIS MULTIPLE (PERCEPTIONS-MS)" protocolo
version 1.0 DE 03/08/2018, Hoja de Informacién al Paciente GENERAL/1, 31707/2018, cAdigo de
protocolo ML40361 cuyo promotor es la ROCHE PHARMA, S.A,, siendo el investigador
principal en nuestro centro la Dra. Ana Belén Caminero Rodriguez, del Servicio de
Neurologia del Complejo Asistencial

13- Estudio observacional prospectivo titulado "EPIDEMIOLOGIA DE LA TRANSFUSION
SANGUINEA EN LOS SERVICIOS DE MEDICINA INTENSIVA ESPANOLES: TRANSFUSION
DAY" Cdédigo HULP: PI-3361 cuyo investigador principal es Lorenzo Fernandez Carcedo
del Servicio de Medicina Intensiva del Hospital Ntra. Sra. de Sonsoles.

14- Estudio titulado “PANEL ONCODEEP Y RNA-SEQ INMUNOLOGICO PARA PREDECIR LA
RESPUESTA DEL PACIENTE A INMUNOTERAPIA EN CANCER DE PULMON NO
MICROCRITICO (CPNM) RECURRENTE LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO:
ESTUDIO PILOTO"" protocolo version 4.0-nOVEMBER 2018, cédigo de protocolo
OncoDA-NSCLC-2018-002 cuyo promotor es OncoDNA, S.A., siendo el investigador
principal en nuestro centro la Dra. Rosa Ana Marcos Sanchez, del Servicio de Oncologia
del Complejo Asistencial.

15- Estudio VALIDACION DE LA PUNCION TRANSBRONQUIAL GUIADA POR ECOBRONCOSCOPIA
EN LA DETERMINACION DEL PD-L1, cuyo investigador principal es D2. Rosa Cordovilla Pérez del
Servicio de Neumologia del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca

Proyectos de Investigacién y otros:
1. Proyecto de investigaciéon titulado “ULTRAFILTRACION EN DIALISIS
PERITONEAL: VALORACION DE LA INFLUENCIA DE FACTORES
NO DEPENDIENTES DEL GRADIENTE OSMOTICO NI DE LAS
CARACTERISTIAS DE TRANSPORTE DE LA MEMBRANA
PERITONEAL SOBRE LA ULTRAFILTRACION OBTENIDA EN LA
PRUEBA DE EQUILIBRIO PERITONEAL (PEP)", en el que participard la
Dra. Carmen Felipe Fernandez del Servicio de Nefrologia como investigadora
colaboradora en nuestro Centro.

2. Proyecto de investigacién titulado “LA PREOCUPACION/ANSIEDAD ASIGNATURA
PENDIENTE DE LAS URGENCIAS HOSPITALARIAS", en el que participard como
investigador principal D. Luis Carnerero Pefalver, Enfermero del Servicio de Urgencias
del Complejo Asistencial de Avila. A la reunién acuden D. Luis Carnerero Pefialver,
Enfermero; D2 Zulema Jiménez Gonzdlez, Enfermera y D2 Teresa Martinez Garcia,
Auxiliar de Enfermeria, todos pertenecientes al Servicio de Urgencias del Complejo
Asistencial de Avila.

3. Proyecto de investigacién titulado “MINIMIZACION DEL RIESGO POST-TRIAJE CON LA
ESCALA NEWS", en el que participard como investigador principal D. Luis Carnerero
Pefialver, Enfermero del Servicio de Urgencias del Complejo Asistencial de Avila. A la
reunion acuden D. Luis Carnerero Pefalver, Enfermero; D2 Zulema Jiménez Gonzalez,



Enfermera y D2 Teresa Martinez Garcia, Auxiliar de Enfermeria, todos pertenecientes al
Servicio de Urgencias del Complejo Asistencial de Avila.

Proyecto de investigacion titulado “ESTUDIO OBSERVACIONAL DE CASOS GRAVES DE
NEUMONIA POR EL VIRUS (HIN1) V INGRESADOS EN CUIDADOS INTENSIVOS EN
ESPANA (NEUMAGRIP)", en el que participard como investigadora principal la Dra.
Rosario Truchero Angulo, Facultativo del Servicio de Medicina Intensiva del Complejo
Asistencial de Avila.

Proyecto de investigacion titulado “MEDICION DE LA PRESION INTRAPERITONEAL EN
DIALISIS PERITONEAL, POR DIFERENTES METODOS NO INVASIVOS Y CON DIFERENTES
SISTEMAS DE DISTINTAS CASAS COMERCIALES", en el que participaran D2 M2 del
Carmen Sanchez Fonseca y D2 M2 Jesus Vega Garcia, enfermeras de Dialisis Peritoneal
del Complejo Asistencial de Avila. El estudio es presentado por el Dr. Martin Garcia, Jefe
de Seccion de Nefrologia.

Proyecto de investigacién titulado “RELACION ENTRE CANCER DE ENDOMETRIO Y
DIABETES MELLITUS: DIAGNOSTICO MPRECOZ Y RELACION TEMPORAL ", del que es
investigador principal la Dra. Noemi Garcia Cristébal, Médico Residente de Medicina
Familiar y Comunitaria del Centro de Salud Avila Suroeste de la G.A.P. de Avila.

Proyecto de investigacién titulado " CONCENTRACIONES SERICAS DE HARMINAS Y
HARMALINAS EN PACIENTES CON ENFERMEDAD DE PARKINSON", proyecto coordinado
por Elan Louis, MD, MSc. Professor of Neurology and Epidemiology, de la Columbia
University, New York, y subvencionado por el National Institute of Health. El investigador
principal en Espafia es el Dr. Benito Ledn, Julian del hospital 12 de Octubre de Madrid.

Proyecto titulado “INTERVENCION EDUCATIVA SOBRE INFECCIONES DE TRANSMISION SEXUAL
EN ADOLESCENTES EN UN CENTRO EDUCATIVO DE AVILA” cuyo investigador principal es M2
Longina Herrdez Mancebo.

Enmiendas relevantes:

1.

2.

3.

Se revisa la enmienda relevante del estudio titulado “ESTUDIO
OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO SOBRE EL USO DE
EVOLOCUMAB EN UNIDADES DE MEDICINA INTERNA DE ESPANA
(RETOSS-IMU)", cédigo de protocolo 20160142, cuyo promotor es Amgem,
S.A. siendo el investigador principal en nuestro centro el Dr. Demetrio Sanchez
Fuentes del Servicio de Medicina Interna del Complejo Asistencial

Se revisa la enmienda relevante del ensayo clinico titulado " ESTUDIO FASE Il
MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, ABIERTO, CON DOS BRAZOS DE TRATAMIENTO
NEOADYUVANTE, PARA EVALUAR TRASTUZUMAB EMTANSINA MAS PERTUZUMAB
COMPARADO CON QUIMIOTERAPIA MAS TRASTUZUMAB Y PERTUZUMAB EN
PACIENTES CON CANCER DE MAMA HER2 POSITIVO" cédigo de protocolo BO28408, n2
eudraCT 2012-004879-38, cuyo promotor es GEICAM (GRUPO ESPANOL DE
INVESTIGACION EN CANCER DE MAMA), siendo el investigador principal el Dr. José
Enrique Alés Martinez, del Servicio de Oncologia. El estudio esta cerrado en nuestro
centro desde el 30 de marzo de 2016.

Se revisa la enmienda relevante del ensayo clinico titulado " ESTUDIO FASE Il
MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, ABIERTO, CON DOS BRAZOS DE TRATAMIENTO
NEOADYUVANTE, PARA EVALUAR TRASTUZUMAB EMTANSINA MAS PERTUZUMAB
COMPARADO CON QUIMIOTERAPIA MAS TRASTUZUMAB Y PERTUZUMAB EN



PACIENTES CON CANCER DE MAMA HER2 POSITIVO" cédigo de protocolo BO28408, n2
eudraCT 2012-004879-38, cuyo promotor es GEICAM (GRUPO ESPANOL DE
INVESTIGACION EN CANCER DE MAMA), siendo el investigador principal el Dr. José
Enrique Alés Martinez, del Servicio de Oncologia

Enmienda relevante del ensayo clinico titulado “EL ESTUDIO MILO (INHIBIDOR DE LA
MEK PARA EL TRATAMIENTO DEL CANCER SEROSO DE OVARIO DE BAJO GRADO):
ESTUDIO FASE 3, MULTINACIONAL, ALEATORIZADO Y ABIERTO DE MEK 162 FRENTE A
LA QUIMIOTERAPIA ELEGIDA POR EL MEDICO EN PACIENTES CON CARCINOMAS
SEROSO EN BAJO GRADO, RECURRENTES O PERSISTENTES DE OVARIO, TROMPAS DE
FALOPIO O PERITONEALES PRIMARIOS” cédigo de protocolo ARRAY-162-311, n?
eudraCT 2013-000277-72, cuyo promotor es ARRAY BIOPHARMA INC., siendo el
investigador principal el Dr. José Enrique Alés Martinez, del Servicio de Oncologia.

Se revisa la Enmienda relevante del ESTUDIO OBSERVACIONAL titulado TOP Tysabri®
Observational Program (Programa Observacional de Tysabri®) IMA-06-02_Codigo
AEMPS BIO-NAT-2008-01, cédigo de protocolo IMA-06-02 cuyo promotor es Biogen
Idec Ltd; siendo el investigador principal la Dra. Ana Belén Caminero Rodriguez, del
Servicio de Neurologia.

Comunicaciones a Congresos:

1.

2.

3.

4.

Comunicacion titulada “USO DE LA TELEDERMATOLOGIA EN UN
AREA DE SALUD", de la que son autores La Dra. Ana Arconada Pérez, Médico
Centro de Salud Avila Sur-Oeste; D* Blanca Rodriguez Garcia, EIR Familiar y
Comunitaria; el Dr. Luis Blanco Montagut Médico Centro de Salud Avila Rural;
la Dra. Verénica Siles Ji iménez, M.ILR Medicina Familiar y Comunitaria; la Dra.
Anda Magdalena Ciocea, Médico del Centro de Salud Avila Sur-Oeste y Sara
Jiménez Gonzalez, EIR Familiar y Comunitaria.

Comunicacion titulada “USO DE LA TELEOFTALMOLOGIA EN UN AREA
DE SALUD", de la que son autores La Dra. Ana Arconada Pérez, Médico Centro
de Salud Avila Sur-Oeste; D* Blanca Rodriguez Garcia, EIR Familiar y
Comunitaria; la Dra. Blanca Norefia Delgado, Médico Centro de Salud Avila Sur-
Oeste; la Dra. Veronica Siles Ji iménez, M.I.LR Medicina Familiar y Comunitaria; la
Dra. Patricia Barbero Barbero, M.LR. Medicina Familiar y Comunitaria y la Dra.
Marina Frias Hervas, M.I.LR. Medicina Familiar y Comunitaria

Comunicacién titulada “EFECTIVIDAD DE UNA INTERVENCION SOBRE
PRIMEROS AUXILIAOS EN EL ENTORNO ESCOLAR", de la que son
autores Sara Jiménez Gonzalez, EIR Familiar y Comunitaria; Manuel Velayos
Aranda, Enfermero Centro de Salud Avila Sur-Oeste; D* Blanca Rodriguez
Garcia, EIR Familiar y Comunitaria; la Dra. Ana Maria Chuchén Alva, M.LR.
Medicina Familiar y Comunitaria; la Dra. Blanca Norefia Delgado, Médico Centro
de Salud Avila Sur-Oeste; y la Dra. Beatriz Lopez Benitez, M.LR. Medicina
Familiar y Comunitaria.

Comunicacién  titulada ~ “RELACION  ENTRE  TRATAMIENTO
ANTIHIPERTENSIVO Y CONTROL TENSIONAL EN PACIENTES
PLURIPATOLOGICOS INCLUIDOS EN RECETA ELECTRONICA EN
UNA CONSULTA DE ATENCION PRIMARIA", de la que son autores D*
Blanca Rodriguez Garcia, EIR Familiar y Comunitaria; el Dr. Luis Blanco
Montagut, Médico Centro de Salud Avila Rural; la Dra. Ana Arconada Pérez,
Médico Centro de Salud Avila Sur-Oeste; la Dra. Veronica Siles Jiménez, M.LR



Medicina Familiar y Comunitaria; Beatriz Represas Oya, Enfermera del Centro de
Salud Avila Sur-Oeste y la Dra. Patricia Barbero Barbero, M.LR. Medicina
Familiar y Comunitaria.

Comunicacion  titulada  “PREVALENCIA DE  ENFERMEDADES
INFECCIOSAS EN REFUGIADOS DE UN AREA DE SALUD", de la que
son autores el Dr. Jos¢ Manuel Primo Pintado, M.I.LR. Medicina Familiar y
Comunitaria; D* Blanca Rodriguez Garcia, EIR Familiar y Comunitaria; la Dra.
Ana Arconada Pérez, Médico Centro de Salud Avila Sur-Oeste; la Dra. Anda
Magdalena Ciocea, Médico del Centro de Salud Avila Sur-Oeste; la Dra. Ana
Maria Chuchon Alva, M.I.LR. Medicina Familiar y Comunitaria y la Dra. Patricia
Barbero Barbero, M.I.R. Medicina Familiar y Comunitaria.

Trabajos de Grado, Master y Tesis Doctorales

1.

2.

Proyecto para llevar a cabo la investigacion titulada "VALORACION DE LA
CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PERSONAS
CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA Y TRASPLANTE" que
constituira la tesis doctoral de D. Alvaro Martin Zurdo.

Trabajo de fin de master titulado “OBESIDAD, ACTIVIDAD FISICA Y
CALIDAD DEL SUENO EN PROFESIONALES DE ENFERMERIA DE
AVILA ", del que es investigador principal D* Patricia Cerrato Saez, Enfermera
de Emergenmas Sanitarias de Avila



