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Protocolos Valorados durante el ano 2019

Ensayos Clinicos:

1.

Ensayo Clinico cédigo MedOPP168, EudraCT n2 2018-001213-32, titulado “Eficacia
de Olaparib en combinacion con Trastuzumab en pacientes con cdncer de mama
avanzado HER-2 positivo, y con mutacion en BRCA o Deficiencia en la
Recombinacion Homdloga (DRH)- Estudio OPHELIA” cuyo promotor es MedSIR,
siendo el investigador principal en nuestro centro el Dr. José Enrique Alés
Martinez, del Servicio de Oncologia del Complejo Asistencial de Avila. (01/2019) SE
APRUEBA

Ensayo Clinico con Productos Sanitarios titulado “Estudio comparativo de la
eficacia del Acido Hialurdnico, puncién seca y tratamiento combinado en
Osteoartritis Rotuliana. Ensayo Clinico Aleatorizado Simple Ciego”, cuyo
investigador principal es D. Jorge Veldzquez Saornil. (11/2019) SE APRUEBA

Ensayo Clinico EudraCT n2 2018-002998-21 titulado “Ensayo clinico en fase Il
multicéntrico, aleatorizado y abierto, para evaluar la eficacia y seguridad de
ribociclib con terapia endocrina como tratamiento adyuvante en pacientes con
cdncer de mama precoz, recetores hormonales positivos, HER-2 negativo (nuevo
ensayo clinico en adyuvancia con Ribociclib — [LEEo:1]:NATALEE)”, del que es
investigador principal el Dr. José Enrique Alés Martinez, del Servicio de Oncologia
del Complejo Asistencial de Avila. (15/2019) SE APRUEBA

Ensayo Clinico cédigo protocolo 3000-03-005/ENGOT-OV44, EudraCT n®: 2018-
000413-20 titulado “Una comparacion en fase lll, aleatorizada y con doble
enmascaramiento de terapia basada en platino con TSR-042 y Niraparib frente a la
terapia de tratamiento estdndar basada en platino como tratamiento de primera
linea del cdncer ovdrico epitelial no mucinoso en estadios Il o IV”, cuya
investigadora principal es D2 Elena Filipovich Vegas, del Servicio de Oncologia del
Complejo Asistencial de Avila. (16/2019). SE APRUEBA

Ensayo Clinico EudraCT n2 2017-002125-38 titulado “Efecto de la dapagliflozina en
la presion arterial nocturna en pacientes con diabetes tipo 2”, cuyo investigador
principal es el Dr. Jesis Martin Garcia del Servicio de Nefrologia del Complejo
Asistencial de Avila. (24/2019) SE APRUEBA. Pendiente de cerrar el contrato.

Ensayo Clinico EudraCT n2 2017-004323-72 titulado “Estudio multicentrico,
abierto, fase Il, para evaluar la eficacia y seguridad de Niraparib mds un inhibidor
de la aromatasa, en pacientes con cdncer de mama metastdsico con receptor
hormonal positivo (HR)-Positivo/ Receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico
negativo (HER2)-Negativo con BRCA germinal mutado o BRCA silvestre mutado y
Deficiencia en la recombinaciéon homdloga (HRD)[La estrategia LUZERN]”, del cual
es investigador principal José Enrique Alés Martinez del Servicio de Oncologia del
Complejo Asistencial de Avila (32/2019). SE APRUEBA. Pendiente de cerrar el
contrato.



7. Ensayo Clinico con cédigo de protocolo 1948-CL-0101 titulado “Estudio de fase Ib de
ASP1948, que actua selectivamente sobre un receptor modulador inmunitario,
como monoterapia y en combinacion con nivolumab en pacientes con tumores
sdlidos avanzados”, del cual es investigador principal el Dr. José Enrique Alés
Martinez del Servicio de Oncologia del Complejo  Asistencial de Avila. (34/2019).
SE APRUEBA. Pendiente de cerrar el contrato.

Estudios, Proyectos de Investigacion y otros:

1- Estudio titulado “Impacto de las cirugias reductoras de riesgo en la calidad de vida en
pacientes con mutaciones BRCA” del que es investigadora principal la Dra. Ana Castro
Pérez del Servicio de Ginecologia del Complejo Hospitalario de Avila. (02/2019) Se
solicita ampliacion de documentacion. Los autores rehtsan desarrollar el estudio.
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Estudio observacional no posautorizaciéon (No-EPA) titulado “Incidencia de mutaciones
BRCA somdticas y germinales en una cohorte amplia de pacientes procedentes de
hospitales esparioles con cdncer de ovario epitelial no mucinoso con validacion de técnica
somadtica entre laboratorios (BORNEQ)”, del que es investigadora principal la Dra. Elena
Filipovich Vegas del Servicio de Oncologia Médica del Complejo Asistencial de Avila.
(03/2019) SE APRUEBA
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Proyecto de Investigacién titulado “Espiritualidad en Atencion Primaria” cuya
investigadora principal es la Dra. Anda Magdalena Ciocea, Médico Especialista Medicina
Familiar y Comunitaria de la Gerencia de Asistencia Sanitaria de Avila. (04/2019) SE
APRUEBA
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Proyecto de Investigacion titulado “Validacion de la puncion transbroquial guiada por
ecobroncoscopia en la determinacion del PD-L1 y concordancia con muestras
histoldgicas. Implicaciones terapéuticas”, cuyo investigador principal es el Dr. Marco
Lépez del Servicio de Neumologia del Complejo Asistencial de Avila. (05/2019) SE
APRUEBA
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Proyecto de Investigacion titulado “Andlisis del Servicio de Climaterio en Atencion
Primaria de Castilla y Ledn”, cuya investigadora principal es D2. M2 Rosa Cardaba
Garcia, del Servicio de Emergencias Sanitarias de Sacyl. (06/2019) SE APRUEBA
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Proyecto de Investigacion titulado “Estandarizacion de la transferencia de pacientes del
drea extra hospitalaria al servicio de urgencias de Avila: seguridad, continuidad de
cuidados del paciente y comunicacion entre profesionales” cuya investigadora
principal es D2 Leticia Sanchez del Rio, del Servicio de Emergencias Sanitarias de Sacyl.
(07/2019) SE APRUEBA
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Proyecto de Investigacidn titulado “Registro de Trauma en las Unidades de Vigilancia
Intensiva” cuyo investigador principal es el Dr. Lorenzo Fernandez Carcedo de Medicina
Intensiva del Complejo Asistencial de Avila. (8/2019) Se piden aclaraciones. No se
prosigue tramitacion.
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Proyecto de Investigacion titulado “Impacto de la implantacion de un programa de
simulacién y Debriefing en el Area de Medicina de Urgencias y Emergencias para
Meédicos Residentes de Formacion Sanitaria Especializada: Andlisis de los modelos
mentales como punto de partida hacia la excelencia en la formacion y en la calidad
asistencial” cuyo investigador principal es el Dr. Fernando Monforte Escobar, MIR de
la Gerencia de Asistencia Sanitaria de Avila. (09/2019) SE APRUEBA



9- Estudio de cohortes titulado “Evaluacion a largo plazo (10 afios) de la efectividad de un
programa de deteccion de alto riesgo de diabetes y de prevencion mediante
intervencion en estilos de vida modificables, en la Zona Bdsica de Salud de Arévalo:
Proyecto DE-PLAN-10”, cuya investigadora principal es M2 Pilar Marqués Macias,
enfermera del Centro de Salud de Arévalo. (10/2019) SE APRUEBA

10- Estudio titulado “Estudio observacional y prospectivo del efecto de un suplemento
nutricional por via oral hipercaldrico, hiperproteico y con HMB en una poblacion
anciana con malnutricion o riesgo de malnutricion, y fractura de cadera” (DA20) cuya
investigadora principal es Flavia Lorena Hinicken Torrez del Servicio de Traumatologia
del Complejo Asistencial de Avila. (12/2019) SE APRUEBA. Pendiente de cerrar el
contrato

11- Estudio titulado “Factores relacionados con el protocolo de la biopsia de préstata
transrectal (BPTR) que influyen en las complicaciones atribuidas al procedimiento”,
cuyo investigador principal es el D. Sebastian Valverde Martinez del Servicio de
Urologia del Complejo Asistencial de Avila. (13/2019) SE APRUEBA

12- Estudio titulado “Nuevas tecnologias en el tratamiento de cdncer de préstata”, cuyo
investigador principal es el D. Sebastian Valverde Martinez del Servicio de Urologia del
Complejo Asistencial de Avila. (14/2019) SE APRUEBA

13- Estudio titulado “Factores relacionados con el riesgo anestésico que influyen en la
recuperacion funcional, después de la correccion quirdrgica del cistocele”, cuyo
investigador principal es el Dr. Pascual Romano Licameli Castelli, anestesidlogo del
Complejo Asistencial de Avila. (17/2019). SE APRUEBA

14- Estudio titulado “Dactilitis en pacientes con artropatia psoridsica y afectacion
ungueal: hallazgos ecogrdficos y su relacion con la gravedad de la enfermedad”, cuya
investigadora principal es M2 del Carmen Torres Martin del Servicio de Reumatologia
del Complejo Asistencial de Avila. (18/2019) SE APRUEBA

15- Proyecto de Investigacion titulado “REgistro espafiol de pacientes en prevencion
secundaria por CARdiopatia Isquémica”, cuya investigadora principal es la Dra. Eva
Garcia Piney del Servicio de Cardiologia del Complejo Asistencial de Avila. (19/2019)
SE APRUEBA

16- Estudio titulado “Estudio clinico-epidemiolégico sobre prescripcion de fdrmacos
potencialmente inadecuados en ancianos en el Servicio de Medicina Interna del
Complejo Asistencial de Avila”, cuyo investigador principal es el Dr. Alvaro Silva
Vazquez del Servicio de Medicina Interna del Complejo Asistencial de Avila. (20/2019)
SE APRUEBA

17- Estudio Posautorizacion con Otros Disefios diferentes al de seguimiento prospectivo
(EPA-OD) titulado “Estudio retrospectivo, observacional, y no intervencionista, para
registrar el uso, sequridad y efectividad de la utilizacién de inotuzumab en pacientes
con leucemia linfobldstica aguda refractaria o resistente a tratamientos previos”, cuyo
investigador principal es el Dr. Abelardo Barez Garcia del Complejo Asistencial de
Avila. (21/2019) SE APRUEBA

18- Proyecto de investigacion titulado “Aproximacion al manejo de los diagndsticos
psicoldgicos en los pacientes con disfuncion eréctil”, cuyo investigador principal es el
Dr. Sebastidn Valverde Martinez del Servicio de Urologia del Complejo Asistencial de
Avila. (22/2019) SE APRUEBA



19- Proyecto de investigacion titulado “Influencia de consumo de alcohol en la respuesta
al tratamiento de la disfuncion eréctil con inhibidores de la fosfodiesterasa tipo cinco”,
cuyo investigador principal es el Dr. Sebastian Valverde Martinez del Servicio de
Urologia del Complejo Asistencial de Avila. (23/2019) SE APRUEBA

20- Proyecto de investigacion titulado “MM Monitor: Base de Datos de Gestion
Hospitalaria de Pacientes con Mieloma Multiple”, cuyo investigador principal es el Dr.
Abelardo Bérez Garcia del Servicio de Hematologia del Complejo Asistencial de Avila.
(25/2019) SE APRUEBA

21- Proyecto de investigacion titulado “Prevencion de la afectacidn de la funcién renal en
las infecciones del tracto urinario con profilaxis antibidtica frente a vacuna
bacteriana”, cuyo investigador principal es el Dr. Sebastian Valverde Martinez del
Servicio de Urologia del Complejo Asistencial de Avila. (26/2019) SE APRUEBA

22- Estudio posautorizacion con Otros Disefios diferentes al de seguimiento prospectivo
(EPA-OD) titulado “Estudio observacional para evaluar el manejo clinico y la
Adecuacion de las estrategias terapéuticas utilizadas en Pacientes con enfermedad
Aterosclerdtica estable y el Uso de los tratamientoS recomendados de Acuerdo a las
guias clinicas” (Estudio APALUSA)”, cuya investigadora principal es M2 Rocio Garcia
Alonso del Servicio de Medicina Interna del Complejo Asistencial de Avila. (27/2019)
SE APRUEBA

23-Estudio postautorizacion de seguimiento prospectivo (EPA-SP) titulado “Estudio
multicéntrico no intervencional para evaluar la efectividad de ocrelizumab en
pacientes con esclerosis multiple recurrente o primaria progresiva en prdctica clinica
habitual” (MuSicalE), cuyo investigador principal es D2 Ana Belén Caminero del
Servicio de Neurologia de. Complejo Asistencial de Avila. (28/2019) SE APRUEBA

24- Proyecto de investigacion titulado “Raddn Residencial y EPOC. Un estudio piloto de
casos y controles”, cuyo investigador principal es el Dr. Jesus Reyes Hernandez
Herndndez del Servicio de Neumologia del Complejo Asistencial de Avila. (29/2019)
SE APRUEBA

25- Estudio titulado “Manejo diagndstico y terapéutico de la infeccion del tracto urinario
(ITU) en Atencion Primaria (AQO) pedidtrica", cuyo investigador principal es D2 M2 del
Mar Martin Mate, pediatra del centro de Salud de Arévalo. (30/2019) Autorizacién
provisional (se solicita informacion adicional)

26- Estudio observacional no posautorizacion (No-EPA) titulado “Estudio Observacional
sobre el manejo en la prdctica clinica del cdncer de préstata resistente a la castracion
con Estatus Metastdsico desconocido: Estudio AFRODITA”, cuyo investigador principal
es Edwin Ariel Grinard de Ledn del Servicio de Urologia del Complejo Asistencial de
Avila. (31/2019) SE APRUEBA

27- Proyecto de investigacion titulado “Taller de Nutricion” cuyo investigador principal es
Lara Bartolomé Casado, Enfermera residente en la especialidad de familia vy
comunitaria. (33/2019). SE APRUEBA

28- Estudio no observacional sin medicamentos titulado “Estudio “OncoDEEP™ Immune
RNA-Seq panel for unravelling mechanisms leading to resistance to anti-PD1
immunotherapy in MSI-High Recurrent Locally Advanced Adenocarcinoma (mainly
Metastatic Colorectal, Gastric or Gastroesophageal Junction Adenocarcinoma and
Endometrial cancer): A Pilot Study”, cuyo investigador principal es José Enrique Alés
Martinez del Servicio de Oncologia del Complejo Asistencial de Avila. (36/2019
ARCHE) SE APRUEBA



29- Proyecto de investigacion titulado “Incidencia de eventos hemorrdgicos y/o trombdticos

segun el tratamiento antitrombdtico y la presencia o no de FA en pacientes con
insuficiencia renal crénica en estado terminal en Avila”, cuyo investigador principal es
Cristina Arroyo Alvarez, residente de Medicina Interna en el Complejo Asistencial de
Avila. (37/2019) SE APRUEBA

Enmiendas relevantes y Addendas al Contrato:

1.

Enmienda relevante del Estudio titulado “Estudio de seguridad postautorizacion,
prospectivo, multicéntrico y observacional para evaluar el perfil de seguridad a largo
plazo del tratamiento con LEMTRADA® (ALEMTUZUMAB) en pacientes con formas
recidivantes de esclerosis multiple”, cédigo de protocolo OBS13434. (25/2016) SE
APRUEBA

Enmienda relevante del estudio titulado “Estudio prospectivo de registro de pacientes
con cancer de mama localmente avanzado no resecable o metastdsico (CMM) (Estudio
REGISTEM)”, del que es Investigador Principal D. José Enrique Martinez Alés, del
Servicio de Oncologia del Complejo Asistencial de Avila. (13/2016) SE APRUEBA

Addenda Il al contrato de autorizacidon del estudio observacional denominado
“MMBR: Registro observacional post-autorizacion para evaluar el impacto clinico del
inicio de la terapia antitumoral de rescate en pacientes con mieloma multiple (MM) en
recaida bioldgica asintomdtica frente al inicio del tratamiento en el momento de la
recaida sintomdtica”, del que es investigador principal el Dr. Abelardo Barez Garcia,
del Servicio de Hematologia del Complejo Asistencial de Avila. (03-28 del 2013) SE
APRUEBA

Addenda al estudio titulado “Estudio de eficacia y seqguridad de fase 3, multinacional,
aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo de enzalutamida mds tratamiento
de privacion androgénica (TPA) frente a placebo mds TPA en pacientes con cdncer de
prostata metastdsico hormonosensible”, del que es investigador principal el Dr. D.
Jaime Ceballos Viro, del Servicio de Oncologia del Complejo Asistencial de Avila
(8/2016) SE APRUEBA

Enmienda al estudio titulado “Incidencia de mutaciones BRCA somdticas y germinales
en una cohorte amplia de pacientes procedentes de hospitales espafioles con cdncer de
ovario epitelial no mucinoso con validacion de técnica somdtica entre laboratorios”,
cuya investigadora principal es la Dra. Elena Filipovich Vegas del Servicio de Oncologia
del Complejo Asistencial de Avila (3/2019) SE APRUEBA

Comunicaciones a Congresos:

No se han presentado para valoracién en el CEIm

Trabajos de Grado, Master y Tesis Doctorales

1.- Proyecto de Tesis Doctoral titulado “Validacion de los conjuntos bdsicos de la CIF para
afecciones musculo-esqueléticas en las Unidades de Fisioterapia en Atencion Primaria: la
perspectiva del fisioterapeuta”, cuyo autor es Héctor Hernandez Lazaro, fisioterapeuta.
(35/2019) SE APRUEBA



