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IDENTIFICACION DEL CEIm

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION / COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS, HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON

Centro en el que se ubica: HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON
Ubicacion secretaria técnica: Calle Doctor Esquerdo, 46. Anexo al Pabelldn de Psiquiatria
2° planta. 28007. Madrid.

Presidente: Andrés J. Munoz Martin

Vicepresidenta: Maria Luisa Navarro Gomez

Secretario técnico: Roberto Collado Borrell

Secretaria: Roberto Collado Borrell/ Santos Puerta Cruz/ Rosa Rodriguez

Teléfonos: 91 586 7007 - 91 426 9378

Correo electrénico: ceim.hgugm@salud.madrid.org

Web: https://www.iisgm.com/organizacion/comisiones/comite-de-etica-de-la-
investigacion-con-medicamentos-ceim/

DEPENDENCIA: Hospital General Universitario Gregorio Maranon.

REACREDITACION: Resolucién de la Direccién General de Inspeccién y Ordenacién del 24
de julio de 2024, a renovar cada 3 anos.

Ademds de las funciones encomendadas en calidad de CEl, desempefa las siguientes
funciones en relacién con la evaluacién de estudios clinicos con medicamentos o
productos sanitarios:

e Evaluar los aspectos metodologicos, éficos y legales y emitir el dictamen
correspondiente.

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

e Realizar un seguimiento del estudio, desde su inicio hasta la recepcion del informe
final.
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COMPOSICION

D. ANDRES JESUS MUNOZ MARTIN - Oncologia Médica - Presidente

D°. MARIA LUISA NAVARRO GOMEZ - Pediatria - Vicepresidenta

D. ROBERTO COLLADO BORRELL - Farmacia Hospitalaria - Secretaria Técnica
D ANA MARIA IGLESIAS MOHEDANO - Neurologia - Vocal

D MARIA DEL CARMEN HERAS ESCOBAR - Enfermeria - Vocal

D. JUAN ANTONIO ANDUEZA LILLO - Medicina Interna - Vocal

D°. SARA PEREZ RAMIREZ - Oncologia Médica - Vocal

D MARIA DE LA CRUZ ARGUEDAS - Unidad de Apoyo a la Investigacion - Vocal
D°. ANA ESTHER LOPEZ PEREZ - Anestesiologia y Reanimacion - Vocal

D. EDUARDO ZATARAIN NICOLAS - Cardiologia - Vocal

De. PILAR AITANA CALVO FERRANDIZ - Farmacologia Clinica - Vocal

D. ALBERTO ALVAREZ PEREA - Alergologia - Vocal

D. JOSE LUIS REVUELTA HERRERO - Farmacia Hospitalaria - Vocal

D. JAVIER DE MIGUEL DIEZ - Neumologia - Vocal

De. PATRICIA FONT LOPEZ - Hematologia y Hemoterapia - Vocal

D°. ISABEL CASTREJON FERNANDEZ - Reumatologia - Vocal

D. LUIS ANDRES LOPEZ FERNANDEZ - Biologia - Vocall

D. ANTONIO MUINO MIGUEZ - Medicina Interma - Vocal

De. ISABEL GOMEZ VALBUENA - Farmacia de Area - Vocal

D. PABLO GONZALEZ NAVARRO - Bioestadistica - Vocal

D. LUIS IBANEZ SAMANIEGO - Digestivo - Vocal

D. VICENTE DE LAS PENAS GIL - Psicologia Representante pacientes - Vocal
D NURIA AMARILLA MATEU - Licenciada Derecho - Vocal

D. SANTOS PUERTA CRUZ - Personal adscrito a la Secretaria Técnica

D ROSA RODRIGUEZ MARTINEZ - Personal adscrito a la Secretaria Técnica

Causa alta a lo largo del ano:
D¢ ANA ARNALICH MONTIEL - Anestesiologia y Reanimacién - Vocal

Causa baja a lo largo del ano:
D°. ANA ESTHER LOPEZ PEREZ - Anestesiologia y Reanimacioén - Vocal
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SECRETARIA TECNICA

La secretaria técnica del CEIm del Hospital General Universitario Gregorio Marandn realiza
las siguientes funciones:

e Gestionar la actividad del CEIm.

e Actuar como interlocutora en nombre del CEIm en lo referente a la comunicacién
con todos los agentes interesados, incluyendo la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

e Asegurarse de que se celebren las reuniones presenciales y no presenciales necesarias
para gque el CEIm cumpla con su cometido en los tiempos establecidos.

e Rendir, en colaboracion con los miembros del CEIm, los informes que se le soliciten
desde la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios o cualquier otra
autoridad competente para mantener su acreditacién como CEIm.

Para su desarrollo, dispone de los siguientes recursos:

Recursos Humanos:

e Titular de la Secretaria Técnica: Roberto Collado Borrell
e Personal adscrito a la Secretaria Técnica del CEI/CEIm:
o Santos Puerta Cruz
o Rosa Rodriguez Martinez

Recursos Materiales:

e Salas de Juntas situada en las plantas baja y tercera del Pabelldbn de Gobierno donde
se realizan las reuniones.

e Despacho, equipos informdticos (incluidos dispositivos de impresion y escdner),
acceso ainternet y teléfono de la oficina de la Secretaria Técnica situada en el Anexo
de Psiquiatria, segunda planta

e Servicio de correo interno y externo, asi como mensajeria para la enfrega de
convocatorias y documentacién a personal del Hospital como externo al mismo.

e Armarios con cerradura dénde se guarda la documentacién recibida y emitida sobre
los estudios que evalla.

e Estancia con uso exclusivo y acceso restringido a personal de la Secretaria Técnica y
miembros del CEI/CEIm, donde se archiva documentacién correspondiente al
seguimiento de ensayos clinicos activos y finalizados.

e Dispositivo sistema reuniones no presenciales.

Secretaria Técnica CEIm
C/ Dr. Esquerdo 46, Anexo Pabelldn de Psiquiatria, 28007 Madrid
Tfno. 91 586 7007 - 91 426 9378
ceim.hgugm@salud.madrid.org Pagina 4 de 55




“.E Hospital General Universitario . -
. ~ g Memoria anual de actividades
e @regorio Maranon 2021

I Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm)

PRINCIPALES CENTROS TUTELADOS

Hospital General Universitario Gregorio Marandn

El Hospital General Universitario Gregorio Marandn es uno de los mayores complejos
hospitalarios del Sistema Sanitario PUblico de la Comunidad de Madrid. Tiene como
objetivo proporcionar una asistencia sanitaria universal, integral y personalizada,
atendiendo las necesidades sanitarias de su drea de salud, estando abierto a las
demandas de otros hospitales y comunidades auténomas.

Dotado de una amplia cartera de servicios de alta complejidad, presta atencién sanitaria
en régimen de urgencias, ambulatorio, de hospitalizacién y domiciliario. El Hospital
General Universitario Gregorio Maranén tiene una anfigua y estrecha unién con la
Facultad de Medicina de la Universidad Complutense de Madrid y una gran tradicién en
la formaciéon de profesionales de enfermeria, médicos y técnicos especialistas. El alto nivel
de especializacion le avala como centro de referencia de la Comunidad de Madrid vy el
resto del territorio nacional teniendo acreditaciéon como Referencia Nacional (CSUR)

El complejo hospitalario Gregorio Maranén estd formado por varios edificios: Central,
Centro Quirlrgico, Hospital Oncolégico, Materno-Infantil, Psiquiatria, Consultas Externas,
Anatomia Patoldgica, Farmacia, Instituto Provincial de Rehabilitacién, Instituto de
Oftalmologia, y ademds cuenta con un Pabelldn Docente. En el ano 2023 se inaugurd el
Hospital Oncoldgico y de Terapias Avanzadas, un edificio de 18.000 metros cuadrados,
qgue cuenta con cuatro plantas de hospitalizacion, hospital de dia, extracciones,
consultas, puestos de ensayos clinicos fase 1, oncologia radioterdpica, radiologia y drea
de investigacion.

El Hospital Gregorio Marandon fambién afiende a su poblacién de referencia a través de
los centros de especialidades de Hermanos Sangro y Moratalaz y en los Centros de Salud
Mental de Retiro y Moratalaz.

El Hospital dispone de 1.273 camas instaladas, 40 quiréfanos para intervenciones
programadas y 5 quiréfanos para intervenciones urgentes, 357 locales de consultas y
Urgencias diferenciadas: Ginecoldgica-Obstétrica, Infantil y Adultos. Tiene una plantilla
de mds de 8.000 profesionales.

Hospital Universitario Infanta Leonor / Virgen de la Torre

El Hospital Universitario Infanta Leonor estd situado en la ciudad de Madrid, en el Distrito
de Villa de Vallecas, y es un centro de atencién especializada de gestion directa del
Servicio Madrileno de Salud.

Atiende a la poblacion de los distritos de Villa de Vallecas y Puente de Vallecas, asi como
a aquellos ofros ciudadanos de la regidon que lo han elegido en virtud de la Ley de Libre
Eleccién Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

El 1 de enero de 2017, en virtud de la Orden 1279/2016 de 22 de diciembre de la
Consejeria de Sanidad, asumid la integracioén juridica del Hospital Virgen de la Torre y de
sus centros adscritos: los Centros de Especialidades Periféricas (CEP) ‘Federica Montseny’
y ‘Vicente Soldevilla’, los Centros de Salud Mental ‘Rafael Alberti’ (Villa de Vallecas) vy
‘Pena Gorbea’' (Puente de Vallecas), y los Hospitales de Dia Psiquidtricos para Adultos y
Adolescentes ubicados en el Centro Sanitario Polivalente de Vallecas. Tiene asignados 13
centros de salud de Atencién Primaria.

El Hospital Universitario Infanta Leonor fiene una superficie construida de 85.066 m2. Su
edificio consta de cuatro plantas y un sétano distribuidos desde un mddulo central de
geometria rectangular del que salen seis satélites, identificados por un color y una letra.
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Por su parte, el edificio del Hospital Virgen de la Torre tiene una superficie consfruida de
6.524 metros cuadrados, distribuidos en cinco plantas: las cuatro primeras destinadas a
hospitalizacién y la Ultima, al drea de gestiéon y administraciéon. También dispone de dos
plantas sotano, donde se encuentran las instalaciones del Servicio de Radiologia y la
cocina.

Hospital Universitario del Sureste

El Hospital Universitario del Sureste (Arganda del Rey) tiene una superficie de mds de
45.000 meftros cuadrados y dispone de 132 camas (fodas las habitaciones son
individuales) y cinco quirdfanos. Se trata de un edificio flexible y modular, concebido con
capacidad para modificar su estructura en funcién de las necesidades futuras. Distribuido
en patios interiores que proporcionan al interior luz natural, el drea técnica estd a su vez
separada del resto y ocupa un edificio diferenciado. Dispone de nueve plantas, las dos
inferiores destinadas a plazas de aparcamiento.

Los ciudadanos de sus poblaciones de referencia -Arganda del Rey, Rivas Vaciamadrid,
Villarejo de Salvanés, Morata de Tajuna, Nuevo Baztdn, Villar del Olmo, Campo Real,
Perales de Tajuna, Tielmes, Valdilecha, Fuentfiduena del Tajo, Valdaracete, Carabana,
Belmonte de Tagjo, Brea de Tagjo, Estremera, Orusco de Tajuna, Villamanrique de Tagjo,
Ambite, Pozuelo del Rey y Olmeda de las Fuentes- que libremente lo elijan, disponen de
unas modernas, funcionales y confortables instalaciones, completamente informatizadas
y dotadas de los mejores medios diagndsticos y terapéuticos.

Funcionalmente, y en virtud de la encomienda de gestidén, dependen de él los centros de
Salud Mental ‘Arganda’ y ‘Santa Ménica’, situados en las localidades de Arganda del
Rey y Rivas-Vaciamadrid.
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ACTIVIDAD

Durante el ano 2024 se ha completado la implementacion del sistema CTIS, coincidiendo
con el fin del periodo transitorio para la adaptacidn de los ensayos clinicos con
medicamentos al Reglamento Europeo. En este contexto, se han incorporado al Clinical
Trial Information System (CTIS) un total de 126 ensayos.

El nUmero total de estudios evaluados por el CEIm (ensayos clinicos, estudios
observacionales y proyectos de investigacion) ha sido de 385, manteniéndose en cifras
similares a los dos anos anteriores. De estos, destacan 79 ensayos clinicos con
medicamentos. Aunque esta cifra supone un descenso respecto a los 106 evaluados en
2023, dicha reduccién se debe, en parte, a la puesta en marcha de una plataforma
nacional orientada a una distribucion mds equitativa de los ensayos entre los diferentes
CEIm. A pesar de este cambio en la asignaciéon, el CEIm se mantiene, por tercer ano
consecutivo, como el centro con mayor niUmero de ensayos clinicos evaluados a nivel
nacional.

En 2024, se han evaluado 25 ensayos a través del sistema CTIS en calidad de Reporting
Member State (RMS), lo que representa el 32% del total de ensayos evaluados. Ademds,
se haregistrado un elevado volumen de modificaciones sustanciales, alcanzando un total
de 487 evaluaciones. En cuanto a las dreas terapéuticas, la oncohematologia continUa
siendo la mds representada, con un 17% del total de ensayos, seguida de pediatria, con
un 10%.

Por Ultimo, cabe destacar un cambio de tendencia en los estudios observacionales, que
revierten la disminucion registrada en anos previos tras la entrada en vigor del RD
957/2020, con un incremento del 14% respecto al ano anterior.

La actividad evaluadora se resume en la siguiente tabla:

PROTOCOLOS ployle} 2021 2022 2023 2024
Ne de reuniones 27 25 23 23 23
Ne total de estudios evaluados 1.009 925 885 894 872
ENSAYOS CLINICOS (ECM) 63 76 106 106 79
MSC 63 76 80 63 51
RMS B B 4 42 25
Bajo Nivel de Intervencion 0 2 1 1 3
ENSAYOS CLINICOS 22 12 11 9 13
INVESTIGACION CLINICA CON PRODUCTOS

SANITARIOS (ICPS) 14 18 16 23 7
ESTUDIOS OBSERVACIONALES 190 109 91 99 113
EOM B B 14 15 16
EO 3 B 77 84 97
PROYECTOS DE INVESTIGACION* 259 188 163 142 163
EOM 3 B 45 39 38
EO N B 118 118 125
MODIFICACIONES Actuando como CEIm 461 522 498 515 487
Parte | 122 111 92 79 82
Parte Il 87 120 127 131 97
Parte I/l 187 228 236 267 260
Otros Ensayos Clinicos 7 10 6 0 11
Estudios Observacionales / Proyectos de Investigacidn 58 53 37 38 37

*PI: Incluye estudios observacionales de investigadores de los centros asociados a este CEIm
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Distribucion por mes de los estudios presentados
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A continuacion, se muestran los estudios evaluados por tipo. No se incluyen ni los
fransicionados, ni los estudios observacionales con dictamen previo.

ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS RECIBIDOS

Titulo: "Programa de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la
eficacia y la seguridad de MK-7240 en participantes con colitis ulcerosa activa de moderada a
grave"

Codigo Promotor: MK-7240-001 N° EU-CT: 2023-507473-17-00 Cddigo Interno: 07/24

Promotor: Merck Sharp & Dohme LLC Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/12/2023

Titulo: "Ensayo de fase I/1l, multicéntrico y abierto de [177Lu]Lu-NeoB en combinacién con
capecitabina en pacientes adultos con cancer de mama metastdsico receptor del péptido
liberador de gastrina positivo, receptor de estrégenos positivo y receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano negativo después de la progresion con la terapia endocrina
previa en combinacién con un inhibidor de CDK4/4"

Cobdigo Promotor: CAAA603D12101 N° EU-CT: 2023-506717-21-00 Cédigo Interno: 08/24
Promotor: Novartis Pharma AG Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/12/2023

Titulo: "Eficacia de la colochicina en prevencién secundaria de eventos vasculares y progresion
renal en pacientes con enfermedad renal crénica moderada (ESTUDIO COCHIREN)"

Codigo Promotor: FIBHGM-ECNC002-2022 N° EU-CT: 2023-505868-11-00 Cédigo Interno: 18/24
Promotor: Fundacién para la Investigacién Biomédica del Hospital Gregorio Maraidn
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/01/2024

Titulo: "Estudio de fase II/Ill, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la
eficacia, la seguridad, la tolerabilidad, la farmacocinética y la farmacodindmica del dcido
obeticélico en comparacion con placebo después de la hepatoportoenterostomia en pacientes
pedidtricos con atresia biliar"

Coédigo Promotor: 747-308 N° EU-CT: 2023-503926-37-00 Codigo Interno: 23/24

Promotor: Intercept Pharmaceuticals Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/01/2024

Titulo: "Estudio en fase Il, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico y de
busqueda de dosis para evaluar la eficacia y seguridad de verekitug (UPB-101) en participantes
adultos con asma grave (VALIANT)"

Cobdigo Promotor: UPB-CP-04 N° EU-CT: 2023-507410-27-00 Cédigo Interno: 24/24

Promotor: Upstream Bio Inc. Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/01/2024

Titulo: "Estudio de fase 1/2, de etiqueta abierta, para evaluar la seguridad y eficacia de MK-1200
en participantes con tumores sélidos avanzados sélidos avanzados”

Coédigo Promotor: MK-1200-002 N° EU-CT: 2023-508684-68-00 Cédigo Interno: 25/24

Promotor: Merck Sharp & Dohme LLC Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/01/2024

Titulo: "Estudio de extension en fase lll, de retirada aleatorizada y aumento de la dosis,
multicéntrico para investigar la seguridad, la eficacia y la tolerabilidad de ritlecitinib en
participantes adultos y adolescentes con vitiligo no segmentario”
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Codigo Promotor: B7981041 N° EU-CT: 2023-505804-42-00 Cddigo Interno: 28/24
Promotor: Pfizer Inc. Participaciéon: Un CEIC
Fecha Entrada: 10/01/2024

Titulo: "Estudio observacional de extensién y a largo plazo, multicéntrico y abierto en pacientes
incluidos previamente en un estudio de atezolizumab promocionado por Genentech y/o F.
Hoffmann-La Roche Ltd"

Codigo Promotor: BO39633 N° EU-CT: 2023-506186-57-00 Cédigo Interno: 38/24

Promotor: F. Hoffmann-La Roche AG Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/01/2024

Titulo: "Ensayo modoular fase | / Il, abierto, multicéntrico para evaluar la seguridad, tolerabilidad,
farmacocinética y actividad antitumoral de AZD9829 en monoterapia o en combinacién, en
pacientes con neoplasias hematoldégicas malignas positivas para CD123"

Codigo Promotor: D9470C00001 N° EU-CT: 2023-506997-11-00 Cddigo Interno: 39/24

Promotor: AstraZeneca AB Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/01/2024 RMS

2.0- 6 October 2023

Titulo: "Estudio de fase 1b/2, no aleatorizado, abierto, en el que se evallta la seguridad,
tolerabilidad y actividad antitumoral de $095029 (anticuerpo anti-NKG2A) como parte de una
terapia combinada en participantes con cdncer gastrico/de la unién gastroesofdgica
MSIH/dMMR localmente avanzado e irresecable o metastdsico”

Coédigo Promotor: CL1-95029-002 N° EU-CT: 2023-507995-33-00 Codigo Interno: 40/24

Promotor: Institut de Recherches Internationales Servier (IRIS) Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/01/2024

November 22, 2023

Titulo: "Estudio multicéntrico y abierto en el que se evaltan la farmacocinética, la seguridad y la
tolerabilidad de la infusion intravenosa de secukinumab en adultos con arteritis de células
gigantes o polimialgia reumatica"

Codigo Promotor: CAIN457E22101 N° EU-CT: 2023-507667-19-00 Codigo Interno: 41/24

Promotor: Novartis Pharma AG Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/01/2024

00 14-Aug-2023

Titulo: "Estudio aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la eficacia y
seguridad de volixibat en el tratamiento del prurito colestdsico en pacientes con colangitis
esclerosante primaria (VISTAS)"

Codigo Promotor: VLX-301 N° EU-CT: 2023-505764-11-00 Cddigo Interno: 42/24

Promotor: Mirum Pharmaceuticals Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/01/2024 5: 20 July 2023

Titulo: "Estudio de fase Ill y doble ciego para evaluar la seguridad y la eficacia a largo plazo del
povorcitinib en participantes con hidrosadenitis supurativa moderada o grave”

Codigo Promotor: INCB 54707-312 N° EU-CT: 2023-507204-31-00 Cédigo Interno: 45/24

Promotor: Incyte Corporation Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 23/01/2024 1- 15 AUG 2023

Titulo: "HERTHENA-PanTumor01 (U31402-277): Estudio en fase II, multicéntrico, de varios grupos,
abierto y de prueba de concepto de patritumab deruxtecdan (HER3-DXd; U3-1402) en sujetos con
tumores sélidos localmente avanzados metastdsicos”

Coédigo Promotor: U31402-277 N° EU-CT: 2023-507641-29-00 Codigo Interno: 47/24

Promotor: Daiichi Sankyo Inc. Participacién: Un CEIC
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Fecha Entrada: 29/01/2024 1.0, 15 Aug 2023

Titulo: "Estudio intervencionista, prospectivo, en el mundo real para evaluar el efecto de
mepolizumab en la consecucién de remisién clinica en participantes con asma grave"
Codigo Promotor: 219871 N° EU-CT: 2023-509026-21-00 Cédigo Interno: 49/24

Promotor: GlaxoSmithKline Research & Development Limited Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 29/01/2024

Titulo: "Estudio de fase |, multicéntrico, abierto y exploratorio de la seguridad y la eficacia con
terapia con radioligandos dirigidos a PSMA, SSTR2 y GRPR en cdncer de préstata neuroendocrino
metastdsico”

Coédigo Promotor: CAAA617H12101 N° EU-CT: 2023-505655-43-00 Codigo Interno: 53/24

Promotor: Novartis Phnarma AG Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 26/01/2024

Titulo: "Estudio en fase lll, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo
para evaluar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad de BMS-986278 en participantes con
fibrosis pulmonar idiopatica"

Coédigo Promotor: IM027068 N° EU-CT: 2023-503697-21-01 Cddigo Interno: 223/23

Promotor: Bristol-Myers Squiblb Company Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/07/2023

Titulo: "Primer estudio en humanos de fase 1 que evalia la seguridad, tolerabilidad,
farmacocinética y eficacia de AMG 355 en monoterapia y en combinacién con pembrolizumab
en sujetos con tumores sélidos avanzados"

Coédigo Promotor: 20220028 N° EU-CT: 2023-509047-26-00 Codigo Interno: 61/24

Promotor: Amgen Inc. Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/02/2024

Titulo: "Estudio en fase lll, aleatorizado, con doble enmascaramiento y multicéntrico sobre la
eficacia y la seguridad del colirio OCS-01 en pacientes con edema macular diabético”
Codigo Promotor: DX221 N° EU-CT: 2023-507207-66-00 Cédigo Interno: 62/24

Promotor: Oculis Operations S.a.r.l. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/02/2024

Titulo: "Estudio exploratorio, aleatorizado, con doble ciego parcial, controlado con placebo, de
grupo paralelo para investigar el efecto de FE999302 en mujeres sometidas a estimulacion
ovdrica controlada con una dosis fija de folitropina delta en un protocolo con antagonistas de la
hormona liberadora de gonadotropinas”

Codigo Promotor: 000426 — CELESTIAL-1 N° EU-CT: 2023-507630-25-00 Cdodigo Interno: 63/24
Promotor: Ferring Pharmaceuticals A/S Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/02/2024

Titulo: "Estudio en fase Il abierto para evaluar la seguridad y la eficacia de bemnifosbuvir (BEM) y
ruzasvir (RZR) en sujetos con infeccidn crénica por el virus de la hepatitis C (VHC)"

Codigo Promotor: AT-01B-004 N° EU-CT: 2023-504566-28-00 Cédigo Interno: 64/24

Promotor: Atea Pharmaceuticals Inc. Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 06/02/2024

Titulo: "Ensayo modoular fase | / Il, abierto, multicéntrico para evaluar la seguridad, tolerabilidad,
farmacocinética, inmunogenicidad, farmacodindmica y actividad antitumoral preliminar de
AZD0305 en monoterapia o en combinacién con tratamientos antitumorales en pacientes con
mieloma mltiple en recaida o refractario"”
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Cédigo Promotor: D7230C00001 N° EU-CT: 2023-5085%90-89-00 Cddigo Interno: 72/24
Promotor: AstraZzeneca AB Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/02/2024

Titulo: "Ensayo fase 1b/2a, multicéntrico, abierto, para determinar la dosis y pauta
recomendadas y evaluar la seguridad y la eficacia preliminar de alnuctamab en combinacién
con mezigdomida en participantes con mieloma multiple en recaida o refractario”

Cédigo Promotor: CA058-002 N° EU-CT: 2023-504367-16-01 Cédigo Interno: 285/23

Promotor: Celgene International Sarl Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/09/2023

Titulo: "Estudio de ivosidenib, fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado frente a
placebo en participantes de <=18 ainos de edad con condrosarcoma convencional localmente
avanzado o metastdsico con una mutacion IDH1, no tratado o previamente tratado con 1
régimen de tratamiento sistémico (Estudio CHONQUER)"

Coédigo Promotor: CL3-95031-007 N° EU-CT: 2023-508507-20-00 Cédigo Interno: 85/24

Promotor: Institut de Recherches Internationales Servier (IRIS) Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 20/02/2024

RMS

Titulo: "Estudio en fase lll, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo
para evaluar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad de BMS-986278 en participantes con
fibrosis pulmonar progresiva”

Coédigo Promotor: IM0271015 N° EUDRACT: 2023-503699-25-00 Cédigo Interno: 89/24
Promotor: Bristol-Myers Squibb Services Unlimited Company Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/02/2024

Titulo: "Estudio exploratorio, aleatorizado, con doble ciego, controlado con placebo, de grupo
paralelo para investigar el efecto de FE $99302 cuando se administra en intervalos de tiempo
distintos a mujeres sometidas a estimulacién ovdrica controlada con una dosis fija de folitropina
delta en un protocolo con antagonistas de la hormona liberadora de gonadotropinas”

Cédigo Promotor: 000427 N° EU-CT: 2023-508149-42-00 Cédigo Interno: 94/24

Promotor: Ferring Pharmaceuticals A/S Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/02/2024

Titulo: "Ensayo aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, multicéntrico, fase lll para evaluar
la eficacia de budesonida, glicopirronio y fumarato de formoterol en inhalador de dosis medida
en comparacioén con glicopirronio y fumarato de formoterol en inhalador de dosis medida en
acontecimientos cardiopulmonares en Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (THARROS)"
Cédigo Promotor: D5989C00001 THARROS N° EU-CT: 2023-507407-59-00 Cddigo Interno: 98/24
Promotor: AstraZzeneca AB Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/02/2024

Titulo: "Ensayo clinico fase lll, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y multicéntrico
de mavorixafor en participantes con trastornos neutropénicos primarios congénitos y adquiridos
autoinmunitarios e idiopdaticos crénicos que estan experimentando infecciones recurrentes y/o
graves"

Cédigo Promotor: X4P-001-110 N° EU-CT: 2023-508482-32-00 Cdédigo Interno: 99/24

Promotor: X4 Pharmaceuticals Inc. Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/02/2024 RMS

Titulo: "Estudio de plataforma fase 1b/2, multicéntrico, abierto, para la seleccion de
combinaciones de inmunoterapia en participantes adultos con cdncer de pulmén de células no
pequenas (CPCNP) no tratados previamente con elevada expresion de PD-L1"
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Codigo Promotor: SPLFIO-174 N° EU-CT: 2023-508730-34-00 Cdédigo Interno: 100/24
Promotor: Institut de Recherches Internationales Servier (IRIS) Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/03/2024

Titulo: "Ensayo de fase Ill multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de
48 semanas de duracion, para evaluar la eficacia y seguridad de survodutide administrada por
via subcutdnea en participantes con sobrepeso u obesidad y esteatohepatitis no alcohdlica
(EHNA) presunta o confirmada"

Coédigo Promotor: 1404-0056 N° EU-CT: 2023-505303-23-00 Cédigo Interno: 105/24

Promotor: Boehringer Ingelheim International Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/03/2024

Titulo: "Estudio en fase Ib multicéntrico para evaluar la seguridad, la tolerabilidad, la
farmacocinética y la eficacia preliminar de HMPL-523, un inhibidor de Syk, en sujetos adultos
con trombocitopenia inmune"

Codigo Promotor: 2022-523-GLOB1 N° EU-CT: 2023-508819-23-00 Codigo Interno: 106/24
Promotor: Hutchmed Ltd. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/03/2024

Titulo: "Beamion BCGC-1: Estudio para encontrar una dosis adecuada de zongertinib en
combinacién con trastuzumab deruxtecan o con trastuzumab emtansina y para comprobar si
ayuda a las personas con diferentes tipos de cancer HER2+ que se ha extendido"

Coédigo Promotor: 1479-0012 N° EU-CT: 2023-509566-38-00 Codigo Interno: 116/24

Promotor: Boehringer Ingelheim International GmbH Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/03/2024 RMS

Titulo: "Ensayo clinico basado en registro para determinar el papel del oxigeno para la
tromboembolia de pulmén aguda sintomatica" ROPE

Cobdigo Promotor: N° EU-CT: 2024-511959-18-01 Cdédigo Interno: 117/24

Promotor: Fundacién para la Investigacién Biomédica Hospital Universitario Ramén y Cajal
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/03/2024 RMS — BNI

Titulo: "Estudio de fase 1/2 que evalla la seguridad, tolerabilidad, farmacocinética,
farmacodindmica y eficacia de AMG 193 en combinacion con IDE397 en sujetos con tumores
solidos avanzados que carecen de MTAP (MTAP-null)"

Codigo Promotor: 20220127 N° EU-CT: 2023-504364-42-00 Codigo Interno: 120/24

Promotor: Amgen Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/03/2024 RMS

Titulo: "Un estudio de fase llb, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de busqueda de dosis,
para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad de balcinrenona en combinacién con
dapagliflozina en comparacién con dapagliflozina en pacientes con enfermedad renal crénica
y albuminuria”

Codigo Promotor: D6405C00002 N° EU-CT: 2023-509709-63-00 Cdodigo Interno: 121/24

Promotor: AstraZzeneca AB Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/03/2024

Titulo: "Estudio en fase lll, aleatorizado y abierto para comparar la eficacia y la seguridad de la
combinacion de Beleodaq-CHOP o Folotyn-COP con la pauta posolégica CHOP en monoterapia
en pacientes con diagnéstico reciente de linfoma periférico de linfocitos T

Cdédigo Promotor: SPI-BEL-301 N° EU-CT: 2023-507803-76-00 Codigo Interno: 137/24

Promotor: Acrotech Biopharma Inc Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/04/2024 RMS
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Titulo: "Estudio multicéntrico, abierto y de un solo grupo para evaluar la seguridad y la
tolerabilidad a largo plazo de brivaracetam en participantes con epilepsia de ausencia infantil o
juvenil”

Codigo Promotor: EP0224 N° EU-CT: 2023-508095-11-00 Cddigo Interno: 138/24

Promotor: UCB Biopharma Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/04/2024

Titulo: "Ensayo multicéntrico, con grupos paralelos, doble ciego, de 2 brazos, de Fase lll para
evaluar la eficacia y seguridad de Anifrolumab administrado como inyeccién subcutdnea
anadido al tratamiento estandar en comparacién con placebo ainadido al tratamiento estandar
en Participantes Adultos con Miopatias Inflamatorias Idiopaticas (Polimiositis y Dermatomiositis)”
Coédigo Promotor: D3463C00003 N° EU-CT: 2023-504022-19-01 Cédigo Interno: 224/23

Promotor: AstraZeneca AB Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/07/2023

Titulo: "Ensayo clinico controlado aleatorizado para valorar la eficacia y seguridad del
tratamiento profilactico del estrenimiento con polietilenglicol 3350 con electrolitos en el nifio
critico"

Coédigo Promotor: PEM3350 N° EUDRACT: 2023-509718-12-00 Cédigo Interno: 147/24
Promotor: Jorge Lopez Gonzdlez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/04/2024 BNI

Titulo: "Estudio abierto y de un solo grupo sobre la seguridad, la farmacocinética, la
farmacodindmica y la eficacia de leniolisib en pacientes pedidatricos (de entre 1y 6 anos de
edad) con SFDA (sindrome de fosfoinositida 3-quinasa delta activada) seguido de una
ampliacién abierta a largo plazo"

Codigo Promotor: LE 3302 N° EUDRACT: 2022-502180-38-00 Codigo Interno: 149/24

Promotor: Pharming Technologies B.V Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/04/2024

Titulo: "Estudio de fase 1b para evaluar la seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y eficacia de
AMG 193 solo o en combinacidn con otros fratamientos en sujetos con tumores toracicos
avanzados con deleciéon homocigética de MTAP (protocolo maestro)"

Codigo Promotor: 20230167 N° EUDRACT: 2024-511253-21-00 Cédigo Interno: 150/24

Promotor: Amgen Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/04/2024

Titulo: "Protocolo maestro para un estudio en fase I, aleatorizado, controlado con placebo y con
doble enmascaramiento de REGN9933 y REGN7508, anticuerpos monoclonales contra el factor
Xl, para la prevencion de la tromboembolia venosa en pacientes con un catéter central de
insercion periférica"

Cobdigo Promotor: R9933-DVT-2308 N° EU-CT: 2023-508603-21-00 Codigo Interno: 162/24

Promotor: Regeneron Pharmaceuticals Inc. Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/05/2024 RMS

Titulo: "Estudio en fase lll, multicéntrico, aleatorizado y sin enmascaramiento de ifinatamab
deruxtecdn (I-DXd), un conjugado anticuerpo-farmaco (CAF) B7-H3 frente al tratamiento elegido
por el médico (TPC) en participantes con carcinoma pulmonar de células pequefas (CPCP)
recidivante (IDeate-Lung02)"

Coédigo Promotor: DS7300-188 N° EU-CT: 2023-509628-16-00 Codigo Interno: 163/24

Promotor: Daiichi Sankyo Inc Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/05/2024
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Titulo: "Estudio de fase 1b para evaluar la seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y eficacia de
AMG 193 en combinacién con otros tratamientos en sujetos con cancer gastrointestinal, de vias
biliares o pancredtico avanzado con deleciéon homocigética de MTAP (protocolo maestro)"
Cédigo Promotor: 20230223 N° EU-CT: 2024-511195-33-00 Cédigo Interno: 168/24

Promotor: Amgen Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/05/2024

Titulo: "Ensayo en fase I, abierto, aleatorizado y multicéntrico para evaluar la seguridad y la
eficacia de axatilimab en combinacidn con ruxolitinib en participantes con enfermedad de
injerto contra huésped crénica recién diagnosticada"

Coédigo Promotor: INCA 34176-254 N° EUDRACT: 2022-502168-19-00 Cédigo Interno: 180/24
Promotor: Incyte Corporation Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/05/2024 RMS

Titulo: "Estudio aleatorizado, abierto y de fase lll, en pacientes con melanoma cutdneo con
mutacion de NRAS irresecable o metastdsico previamente tratado, en el que se compara la
combinacion de naporafenib + trametinib con el tratamiento elegido por el médico
(dacarbazina, temozolomida o frametinib en monoterapia) con una fase introductoria de
optimizacion de la dosis [SEACRAFT-2]"

Coédigo Promotor: ERAS-254-02 N° EU-CT: 2024-511404-17-00 Codigo Interno: 185/24
Promotor: Erasca Inc Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 31/05/2024

Titulo: "Ensayo multicéntrico de fase 3, abierto, aleatorizado, con control activo, para evaluar la
eficacia y seguridad de BAY 2927088 administrado por via oral en comparacion con el
tratamiento estandar como terapia de primera linea en pacientes con cdncer de pulmén no
microcitico (CPNM) localmente avanzado o metastasico con mutaciones activadoras de HER2"
Cddigo Promotor: BAY 2927088 / 22615 N° EU-CT: 2024-511319-91-00 Cddigo Interno: 195/24
Promotor: Bayer AG Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 06/06/2024

Titulo: "Estudio de fase lll, doble ciego y comparativo con placebo para evaluar la eficacia y la
seguridad del plozasirdn en adultos con hipertrigliceridemia grave (estudio SHASTA 3)"

Cédigo Promotor: AROAPOC3-3003 N° EU-CT: 2023-509300-14-00 Cdédigo Interno: 196/24
Promotor: Arrowhead Pharmaceuticals Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 06/06/2024

Titulo: "Estudio de fase lll, doble ciego y comparativo con placebo para evaluar la eficacia y la
seguridad de plozasiran en adultos con hipertrigliceridemia grave (estudio SHASTA-4)"

Cédigo Promotor: AROAPOC3-3004 N° EU-CT: 2023-509301-80-00 Cdédigo Interno: 197/24
Promotor: Arrowhead Pharmaceuticals Inc Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/06/2024

Titulo: "Un estudio de seguimiento sobre la capacidad de cambio de sefial neuronal del
Arbaclofen seguido de una extension de ensayo clinico abierto, para el estudio de
biomarcadores en nihos y adolescentes con trastornos del espectro autista”

Cédigo Promotor: AIMS-2-CT2 N° EU-CT: 2023-508407-20-00 Cdodigo Interno: 199/24
Promotor: Fundacién para la Investigacién Biomédica del Hospital Gregorio Marandn
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/06/2024

Titulo: "Estudio de fase I, multicéntrico, abierto y de un solo grupo para evaluar la eficacia, la
seguridad y la tolerabilidad de avelumab en combinacién con tuvusertib, un inhibidor de ATR, en
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participantes con carcinoma urotelial avanzado que ha progresado con el tratamiento previo
con anti-PD-(L)1 (JAVELIN DDRiver Bladder"

Codigo Promotor: MS202611_0001 N° EU-CT: 2024-511203-42-00 Codigo Interno: 204/24
Promotor: Merck Healthcare KGaA Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/06/2024 RMS

Titulo: "Estudio de fase I, multicéntrico y en abierto para evaluar la seguridad, la tolerabilidad y el
perfil farmacocinético y farmacodindmico de M9446, un inhibidor de la PARP1, en monoterapia y
en combinacién con el inhibidor de ATR Tuvusertib, en participantes con tumores sélidos en
estadio avanzado”

Codigo Promotor: MS202659_0001 N° EU-CT: 2024-513492-41-00 Codigo Interno: 207/24

Promotor: Merck Healthcare KGaA Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 19/06/2024

Titulo: "Primer ensayo en el ser humano, en abierto y de aumento de la dosis para evaluar la
seguridad y la actividad antitumoral de GEN1057 en participantes con tumores sélidos malignos"
Cobdigo Promotor: GCT1057-01 N° EU-CT: 2024-513563-75-00 Codigo Interno: 208/24

Promotor: Genmab A/S Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 19/06/2024

Titulo: "Estudio de fase lll, doble ciego y comparativo con placebo para evaluar la eficacia y la
seguridad del plozasirdn en adultos con hipertrigliceridemia (estudio MUIR-3)"

Coédigo Promotor: AROAPOC3-3009 N° EU-CT: 2023-509302-30-00 Cédigo Interno: 210/24
Promotor: Arrowhead Pharmaceuticals Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/06/2024

Titulo: "Estudio de fase |, abierto y multicéntrico de la dosimetria de la radiacion, la seguridad y la
tolerabilidad del tratamiento extendido con lutecio (177Lu) vipivotida tetraxetano en adultos con
cdncer de préstata metastdsico resistente a la castracion que no hayan recibido quimioterapia
anteriormente”

Codigo Promotor: CAAA617A12101 N° EU-CT: 2024-512338-13-00 Cdédigo Interno: 215/24
Promotor: Novartis Pharma AG Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 26/06/2024

Titulo: "Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y de grupos
paralelos para evaluar la eficacia y la seguridad de belimumab administrado por via
subcutdnea en adultos con enfermedad pulmonar intersticial (EPI) asociada a enfermedad
del tejido conectivo (ETC)"

Codigo Promotor: 221672 N° EU-CT: 2024-513018-36-00 Cdodigo Interno: 216/24

Promotor: GlaxoSmithKline Research & Development Limited Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 26/06/2024 RMS

Titulo: "Estudio intervencional de fase 2, aleatorizado, abierto y multicéntrico de pf-07220060
combinado con letrozol en comparacién con letrozol en monoterapia como tratamiento
neoadyuvante en mujeres posmenopdusicas de 18 aiios o mds con cdncer de mama positivo
para receptores hormonales y negativo para HER2"

Codigo Promotor: C4391025 N° EU-CT: 2024-512848-30-00 Codigo Interno: 224/24

Promotor: Pfizer Inc. Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 01/07/2024

Titulo: "Estudio de fase 3 multicéntrico, aleatorizado, controlado con placebo y doble ciego de
52 semanas de duracién para evaluar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad de rocatinlimab
en sujetos adultos con prurigo nodular que no se controlan de forma adecuada o que no son
aptos para recibir tratamientos tépicos"
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Codigo Promotor: 20230053 N° EU-CT: 2024-510753-10-00 Cdédigo Interno: 230/24
Promotor: Amgen Inc. Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 03/07/2024

Titulo: "Estudio en fase 1/2 de determinacién de la dosis y ampliacion de la dosis de Cobolimab
en combinaciéon con Dostarlimab en participantes pediatricos y adultos jévenes con tumores
recién diagnosticados y recidivantes/resistentes al tratamiento (POPSTAR)"

Codigo Promotor: 219451 N° EU-CT: 2024-511350-41-00 Codigo Interno: 235/24

Promotor: GlaxoSmithKline Research & Development Limited

Participacion: Un CEIC Fecha Entrada: 09/07/2024

RMS

Titulo: "Estudio clinico para evaluar la eficacia y la seguridad de leriglitazona en participantes
varones adultos con adrenoleucodistrofia cerebral”

Codigo Promotor: MT-3-01 N° EU-CT: 2024-515104-39-00 Codigo Interno: 254/24

Promotor: Minoryx Therapeutics S.L. Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/07/2024 RMS

Titulo: "Estudio en fase la/Ib, sin enmascaramiento, de BBO-8520 en monoterapia y BBO- 8520 en
combinacién con pembrolizumab, en pacientes con cdncer de pulmén no microcitico
avanzado con mutacién KRASG12C. Estudio ONKORAS-101"

Coédigo Promotor: TBBO8520-101 N° EU-CT: 2024-512515-45-00 Cédigo Interno: 255/24

Promotor: Theras Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/07/2024

Titulo: "Estudio multicéntrico de fase |, abierto y de dos partes para evaluar la seguridad de la
infusion de INT2104 en participantes de ambos sexos de 18 afos 0 mds con neoplasias malignas
de células B recidivantes o resistentes al tratamiento"

Codigo Promotor: INT2104-101 N° EU-CT: 2023-509132-26-00 Cédigo Interno: 271/24

Promotor: Interius BioTherapeutics, Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/08/2024

Titulo: "Estudio fase llb, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y con comparador
activo abierto para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad de AZD5004 en adultos con
diabetes mellitus tipo 2"

Codigo Promotor: D7261C00001 N° EU-CT: 2024-512562-34-00 Codigo Interno: 274/24

Promotor: AstraZzeneca AB Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/08/2024

Titulo: "Ensayo de fase |, multicéntrico, abierto, intervencional para determinar la dosis y evaluar
la farmacocinética (FC) y la seguridad del tratamiento radiofarmacéutico (TRF) dirigido con
lutecio (Lu 177) edotreotida en monoterapia o después del tratamiento estdndar (TE) en tumores
que expresan el receptor de somatostatina en la poblacién pedidtrica (KinLET)"

Codigo Promotor: ITM Solucin GmbH N° EU-CT: 2024-512831-66-00 Codigo Interno: 286/24
Promotor: ITM Solucin GmbH Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/08/2024 RMS - Parte |

Titulo: "Estudio de fase 3 abierto, no controlado y de un solo grupo para evaluar la eficacia, la
farmacocinética y la seguridad de avacopan en combinacién con un régimen que contenga
rituximab o ciclofosfamida en ninos de 6 a < 18 ainos con vasculitis asociada a ANCA (VAA)
activa"

Coédigo Promotor: 20230070 N° EU-CT: 2024-514779-16-00 Cédigo Interno: 293/24

Promotor: Amgen Inc. Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/09/2024
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Titulo: "Estudio de fase Il, de prevencion, de grupos paralelos, con ciego parcial, de multiples
etapas para investigar la inmunogenia y la seguridad de formulaciones de la vacuna
antimeningocécica pentavalente ABCYW en comparacién con las vacunas antimeningocécicas
autorizadas cuando se administran solas en nifos sanos (2 a 9 anos de edad) o de forma
concomitante con las vacunas pedidatricas de rutina en nifios pequenos (12 a 15 meses de edad)
y lactantes (2 meses de edad)”

Codigo Promotor: VANO0O13 N° EU-CT: 2023-510465-10-00 Codigo Interno: 299/24

Promotor: Sanofi Pasteur Inc Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/09/2024

Titulo: "Estudio pantumoral para el tratamiento a largo plazo de pacientes de cdncer que han
participado en ensayos de investigacion patrocinados por BMS de nivolumab y otros
tratamientos contra el cancer”

Coédigo Promotor: CA209-8TT N° EU-CT: 2023-506914-32-00 Cédigo Interno: 300/24

Promotor: Bristol Myers Squibb International Corporation Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 16/09/2024

Titulo: "Estudio de fase Il para evaluar nuevas politerapias en participantes con carcinoma
epidermoide de cabeza y cuello recidivante o metastasico sin tratamiento previo con
independencia del estado de expresion de PD-L1"

Codigo Promotor: GS-US-699-7184 N° EU-CT: 2024-513121-22-00 Cédigo Interno: 301/24
Promotor: Gilead Sciences Inc. Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/09/2024 RMS

Titulo: "Un estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo de axatilimab
(INCA034176) y corticosteroides como tratamiento inicial para la enfermedad de injerto contra
huésped crénica"

Codigo Promotor: INCA 34176-357 N° EU-CT: 2023-510292-65-00 Codigo Interno: 303/24
Promotor: Incyte Corporation Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 20/09/2024

Titulo: "Estudio aleatorizado de faselll de la eficacia y la seguridad de la enzalutamida con
leuprolida, de la monoterapia con enzalutamida y del placebo con leuprolida, en hombres que
padecen una progresion del cancer de préstata de alto riesgo, no metastatizante, tras el
tratamiento definitivo”

Codigo Promotor: MDV3100-13 (C3431004) N° EU-CT: 2024-513521-23-00 Cdodigo Interno: 306/24
Promotor: Medivation Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/09/2024

Titulo: "Estudio de fase |, por primera vez en humanos, multicéntrico y en abierto para evaluar la
seguridad, tolerabilidad, farmacocinética, farmacodindmica y actividad antitumoral preliminar
de KO-2806 administrado como monoterapia y como politerapia en pacientes adultos con
tumores sélidos avanzados”

Codigo Promotor: KO-2806-001 N° EU-CT: 2024-513285-19-00 Cédigo Interno: 312/24

Promotor: Promotor: Kura Oncology Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/10/2024 RMS

Titulo: "Ensayo clinico controlado aleatorizado del impacto de la aplicacién de un flujo continuo
de oxigeno con o sin presion en la via aérea en el pulmén no dependiente durante la
ventilacién unipulmonar sobre las complicaciones postoperatorias en cirugia de reseccion
pulmonar”

Coédigo Promotor: ECAOI - 22 N° EU-CT: 2024-517599-39-00 Cdédigo Interno: 318/24

Promotor: Servicio de Anestesiologia y Reanimacién del HGUGM Participacién: Un CEIC
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Fecha Entrada: 11/10/2024 BNI

Titulo: "Ivosidenib mds durvalumab y gemcitabina/cisplatino como tratamiento de primera linea
en participantes con colangiocarcinoma localmente avanzado o metastasico con mutacion en
IDH1"

Codigo Promotor: S095031-210 N° EU-CT: 2024-514261-19-00 Codigo Interno: 336/24

Promotor: Institut de Recherches Internationales Servier (IRIS) Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/10/2024 RMS

Titulo: "Estudio clinico de fase lll, multicéntrico, aleatorizado, de grupos paralelos, con
enmascaramiento doble y controlado con placebo para evaluar la seguridad y la eficacia de
RGN-259 solucion oftdimica al 0,1 % para el tratamiento de la queratopatia neurotréfica (SEER-2)"
Coédigo Promotor: RGN-NK-302 N° EU-CT: 2024-518969-98-00 Cédigo Interno: 351/24

Promotor: ReGenTree, LLC Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/11/2024 RMS

Titulo: "Ensayo fase I/lla, abierto, multicéntrico de exploracién, optimizaciéon y expansion de dosis
para evaluar la seguridad, farmacocinética, farmacodinamia y eficacia de AZD0022 en
monoterapia y en combinaciéon con agentes antineopldsicos en pacientes con tumores
portadores de una mutacion KRASG12D (ALAFOSS-01)"

Coédigo Promotor: D7080C00001 N° EU-CT: 2024-516699-14-00 Cédigo Interno: 354/24

Promotor: AstraZeneca AB Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/11/2024 RMS

Titulo: "Estudio de fase 3, multinacional, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo
sobre la eficacia y la seguridad del treprostinilo inhalado en sujetos con fibrosis pulmonar
progresiva (TETONPPF)"

Codigo Promotor: RIN-PF-305 N° EU-CT: 2023-504904-26-00 Codigo Interno: 355/24

Promotor: United Therapeutics Corp. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/11/2024 RMS

Titulo: "Estudio de fase 1a/1b, abierto, multicéntrico y multinacional, primero en humanos, con
aumento y expansion de dosis para evaluar la seguridad, la tolerabilidad, la farmacocinética y
la farmacodinamia de HDP-102 en pacientes con neoplasias malignas de células B recidivantes
o refractarias”

Codigo Promotor: HDP-102-01 N° EU-CT: 2023-508759-38-00 Cdodigo Interno: 357/24

Promotor: Heidelberg Pharma AG Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/11/2024 RMS

Titulo: "Ensayo fase I/lla, abierto, multicéntrico de exploracién, optimizaciéon y expansion de dosis
para evaluar la seguridad, farmacocinética, farmacodinamia y eficacia de AZD0022 en
monoterapia y en combinaciéon con agentes antineopldsicos en pacientes con tumores
portadores de una mutaciéon KRASG12D (ALAFOSS-01)"

Codigo Promotor: D7080C00001 N° EU-CT: 2024-516699-14-00 Cdodigo Interno: 354/24

Promotor: AstraZzeneca AB Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/11/2024 RMS

Titulo: "Estudio de fase I/1ll, aleatorizado, comparativo con tratamiento activo, doble ciego y con
grupos paralelos para comparar la farmacocinética, la eficacia y la seguridad del CT-P44
subcutdneo y Darzalex Faspro en combinacién con lenalidomida y dexametasona en pacientes
con mieloma mdltiple recidivante o resistente al tratamiento"
Coédigo Promotor: CT-P44 3.1 N° EU-CT: 2024-518588-36-00 Coédigo Interno: 373/24
Promotor: Celltrion Inc. Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/12/2024 RMS - Sélo Parte |
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ENSAYOS CLINICOS RECIBIDOS

Titulo: "Ensayo COGNIKET-MCI: Ensayo fundamental, prospectivo, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, multicéntrico y multinacional para estudiar los efectos de una
intervencién nutricional de triglicéridos de cadena media cetogénicos (TCMc) y vitaminas B
sobre el funcionamiento cognitivo en adultos de edad avanzada con deterioro cognitivo leve”
COGNIKET-MCI Trial

Codigo Promotor: 2302.CLI N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 15/24

Promotor: Société des Produits Nestlé S.A. IP Francisco Javier Olazardn Rodriguez Participacion:
Un CEIC

Fecha Entrada: 22/12/2023

Titulo: "Ensayo aleatorizado de no inferioridad para evaluar un consejo de consumo moderado
de alcohol frente a un consejo de abstencion"

Cobdigo Promotor: 101097681 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 84/24

Promotor: Investigador IP David Gurpegui GAmiz Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/02/2024

Titulo: "Rationale and study design for an Individualized PeriopeRative Open lung VEntilatory
approach in Emergency Abdominal Laparo-tomy/scopy: study protocol for a prospective
international randomized controlled trial”

Coédigo Promotor: IPROVE-EAL N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 60/24

Promotor: Department of Anesthesiology and Critical Care, Hospital Clinic de Barcelona IP Rafael
Amaya Camacho Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/02/2024

Titulo: "Ensayo clinico aleatorizado para evaluar la eficacia de la terapia compresiva como
adyuvante en el control del edema por insuficiencia cardiaca congestiva”

Coédigo Promotor: compresion ICC N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 124/24

Promotor: Investigador Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 25/03/2024

Titulo: "Un ensayo aleatorizado de no inferioridad en bebedores para comparar el consejo en
patrén de consumo moderado frente al consejo de abstencidn sobre enfermedades graves y
mortalidad (UNATI)"

Codigo Promotor: 101097681 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 128/24

Promotor: Universidad de Navarra IP José Atencia Goni Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/03/2024

Titulo: "Efectividad de un programa de ejercicio en mujeres con dolor tratadas de cancer de
mama. Estudio de casos”

Codigo Promotor: EDCM N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 198/24

Promotor: Dra. Irene de la Rosa Diaz IP Carlos Pascual Pasero - Clinica Fisioterapia Pilates
Eurovillas Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/06/2024

Titulo: "Ensayo sobre el efecto del apoyo nutricional continuado tras el alta hospitalaria sobre la
mortalidad, la debilidad, los resultados

funcionales y la recuperacién (EFFORT I1)"

Codigo Promotor: EKNZ, 2021_00278 N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 181/24
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Promotor: Prof. Philipp Schuetz IP Maria Cristina de la Cuerda Compés Participaciéon: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/06/2024

Titulo: "Evolucién de la fatiga local sobre la fuerza muscular y efecto de la ingesta de n-
acetilcisteina como suplemento para la recuperaciéon”

Codigo Promotor: NAC_FAT N° EUDRACT: - -Cédigo Interno: 241/2

Promotor: Investigador IP Alfredo Bravo Sdnchez - Universidad Francisco de Vitoria Participacién:
Un CEl

Fecha Entrada: 10/07/2024

Titulo: "Estudio comparativo de la terapia hemodidfiltracidon online frente a hemodidlisis
extendida en pacientes con disfuncion del acceso vascular"

Coédigo Promotor: HDXCATETERT N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 248/24

Promotor: Investigador IP Maria Alimudena Vega Martinez Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 15/07/2024

Titulo: "Estudio prospectivo de no inferioridad comparando la realizacién de la biopsia selectiva
de ganglio centinela con Tc99m frente al verde de indocianina en pacientes con cdncer de
mama"

Coédigo Promotor: TCVI N® EUDRACT: - - Codigo Interno: 260/24

Promotor: Investigador IP Maria del Rosario Martin-Merino Acera — HU Infanta Leonor
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/07/2024

Titulo: "Prehabilitaciéon Multidisciplinar e Inteligencia Artificial (1A) para la Mejora de la
Recuperacion Postoperatoria: Innovacién en Cirugia Programada”

Coédigo Promotor: PREH_IA N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 288/24

Promotor: Investigador IP Elena Gonzdlez Rodriguez - HU del Sureste Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 06/09/2024

Titulo: "Evaluacion de la capacidad diagnéstica y pronéstica de la biopsia hepatica en la
insuficiencia hepdtica crénica agudizada (ACLF): un abordaje transcriptémico"

Codigo Promotor: ACLFIS N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 333/24

Promotor: Investigador IP Rafael Banares Canizares Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 23/10/2024

Titulo: "Estudio de crecimiento, tolerabilidad y seguridad de una nueva férmula extensamente
hidrolizada (FEH) en lactantes con alergia a las proteinas de la leche de vaca (APLV)"
Cobdigo Promotor: 23.17.CLI N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 331/24

Promotor: Société des Produits Nestlé IP Paula Cabrera Freitag Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 22/10/2024

Titulo: "Efecto del manejo del estrés sobre el resultado de tratamiento con fecundacién in vitro.
Estudio aleatorizado, abierto y de baja intervencion”

Codigo Promotor: ESTESFIV-24 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 346/24

Promotor: Investigador IP Laura Moreno Ochoa Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/11/2024
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INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS RECIBIDOS

Titulo: "Estudio prospectivo observacional de pacientes con estenosis aortica tratados con la
vdlvula cardiaca aértica DafodilTM"

Codigo Promotor: DAFODIL N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 373/23

Promotor: D. Angel Tomds Gonzdlez Pinto IP Diego Monzén Diaz Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/12/2023 2da presentaciéon

Titulo: "Investigacion de disefio abierto, multicéntrica y prospectiva para evaluar la seguridad y
la eficacia de una solucidn fisiolégica tamponada de dcido hialurénico de alto peso molecular
(H-HA) y bajo peso molecular (L-HA) (Sinovial HL®) tras la inyeccidn peritendinosa en pacientes
con tendinopatias dolorosas"

Codigo Promotor: 22EU-Hai01 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 04/24

Promotor: IBSA Institut Biochimique S.A.

IP Mikel Aramberri Gutiérrez - Alai Sports Medicine Clinic IP Guillermo Alvarez Rey - AMS Exercise
Medical Center

Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/12/2023

Titulo: “Registro pedidatrico nacional de implante de Cardiomems para la monitorizacion remota
de la insuficiencia cardiaca avanzada y la hipertensiéon pulmonar refractaria”

Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 09/24

Promotor: Investigador IP Alejandro Rodriguez Ogando Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 19/12/2023

Titulo: "Ensayo clinico multicéntrico para la evaluacién de la eficacia de lentes blandas con
filtros de corte de luz en pacientes con maculopatias afectos de baja vision" Estudio Filtros
Coédigo Promotor: EC Filtros.202311 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 16/24

Promotor: Tiedra farmacéutica, SL IP Daniel Sirvent Aracil - Tiedra farmacéutica, SL Participacion:
Un CEIC

Fecha Entrada: 22/12/2023

Titulo: "Clinical Perfformance Study Plan for FoundationOne® Liquid CDx Used as a Clinical Trial
Assay in Clinical Trial BO29554 PLAN-

00004"

Codigo Promotor: BO29554 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 80/24

Promotor: F. Hoffmann-La Roche Ltd. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/02/2024 IVDR 153/17

Titulo: "Estudio clinico prospectivo, aleatorizado, multicéntrico y con evaluador enmascarado
para 5 evaluar la seguridad y la eficacia de TEOSYAL® TPVM frente al COMPARADOR enla é
remodelacién de la parte inferior del rostro" Estudio LIFTUP

Codigo Promotor: TEO-TPVM-2101 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 86/24

Promotor: TEOXANE SA IP José Vicente Lajo Plaza - Centro Médico Estético Lajo Rosso
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 19/02/2024

Titulo: ";Es la Puncidn Seca una opcidn terapéutica efectiva para el tratamiento del dolor
musculoesquelético en la consulta del médico de familia?"

Codigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 95/24

Promotor: Investigador IP José Zarco Montejo — CS lbiza Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/02/2024
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Titulo: "Clinical Perfformance Study Plan for FoundationOne® Liquid CDx Used as a Clinical Trial
Assay in Clinical Trial BO29554 PLAN-00004"

Codigo Promotor: BO29554 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 80/24

Promotor: F. Hoffmann-La Roche Ltd. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/02/2024

Titulo: "Estudio piloto prospectivo, multicéntrico, controlado, abierto, para evaluar la eficacia de
Symmcora® Zenith Long Unidireccional en la histerectomia total laparoscépica” SOUL LONG
Cobdigo Promotor: AAG-G-H-23030 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 129/24

Promotor: B. BRAUN SURGICAL, S.A.U. IP Patricia Menéndez de Luarca Bellido Participacién: Un
CEIC

Fecha Entrada: 25/03/2024

Titulo: "Clinical Performance Study Plan For Use of MTAP (A8N9F) CTA For Patient Enrolment Into
the A Modular Phase I/lla, Multicentre, Dose Escalation and Expansion Study of AZD3470, a MTA
Cooperative PRMTS5 Inhibitor, as Monotherapy or in Combination with Anticancer Agents in
Patients with Advanced/Metastatic Solid Tumours that are MTAP deficient (D9970C00001),
Multicentre, Dose Escalation and Expansion Study of AZD3470, a MTA Cooperative PRMT5
Inhibitor, as Monotherapy or in Combination with Anti-cancer Agents in Patients with
Advanced/Metastatic Solid Tumours that are MTAP deficient (D9970C00001)"

Coédigo Promotor: D9970C00001 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 200/24

Promotor: AstraZeneca AB Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/06/2024 347/23 & 378/23 — IVDR

Titulo: "Comparacion Entre toMografia de coherencia 6Ptica y Ecografia intRAvascular para
lesiones intermedias de TRonco coronario Izquierdo" Estudio EMPERATRIZ Epic36é

Coédigo Promotor: EPIC36 N° EUDRACT: - -Cédigo Interno: 227/2

Promotor: Fundacién EPIC IP Enrique Gutiérrez Ibanes Participacion: Un CEl
Fecha Entrada: 02/07/2024

Titulo: "The development and implementation of a radiomics / radiogenomics nomogram to
predict oncological outcomes in patients with advanced pelvic malighancies”

Cobdigo Promotor: PelvEx — Radiomics N° EUDRACT: - -Cédigo Interno: 238/2

Promotor: Investigador IP Patricia Tejedor Togores Participacion: Un CEl

Fecha Entrada: 10/07/2024

Titulo: "ODXET Clinical Protocol, IDH1 in Chondrosarcoma, PRJ0003878
Codigo Promotor: PS-24-06-047756 N° EUDRACT: - -Cédigo Interno: 243/2
Promotor: Life Technologies Corporation Participacion: Un CEl

Fecha Entrada: 11/07/2024 IVD del 85/2

Titulo: "Efecto de la adaptacion individualizada de la asistencia mecdnica de la tos en pacientes
con esclerosis lateral amiotréfica: ensayo clinico aleatorizado"

Codigo Promotor: AMTOS N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 283/24

Promotor: Investigador IP Stephany Ivonne Briones Alvarado Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 26/08/2024

Titulo: "Ensayo de funcionamiento clinico para el uso del ensayo clinico CLDN18.2 (SP455) para
seleccionar pacientes positivos para CLDN18.2 para su inclusion en el ensayo AstraZeneca Fase
11 D7986C00001"

Coédigo Promotor: D7986C00001-1VD N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 292/24

Promotor: AstraZeneca AB Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/09/2024 IVD para 380/22
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Titulo: "Clinical Perfformance Study Plan for CD23 IHC Clinical Trial Assay for Combined Study with
Amgen Clinical Trial 20220028"

Cobdigo Promotor: DD-CPSP-006 N° EUDRACT: - - Cdodigo Interno: 297/24

Promotor: Amgen Inc. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/09/2024 IVD para 61/24

Titulo: "Evaluacion del rendimiento clinico de dos pruebas de laboratorio para el diagnéstico de
la infeccién por el virus respiratorio sincitial (VRS): RaFIA RSV AG FIA (con el analizador RAFIA 1) y
la prueba rapida ONSITE RSV AGg"

Cédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-012 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 298/24

Promotor: Investigador IP Roberto Alonso Ferndndez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/09/2024

Titulo: "Estudio multinacional y no controlado de evaluacién de la utilizacién del inhalador Tyvaso
TD 300/A utilizado en el estudio RIN-FP-305"

Coédigo Promotor: RIN-PF-306 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 353/24

Promotor: United Therapeutics Corporation IP Luis Puente Maestu Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/11/2024

Titulo: "Clinical Perfformance Study Plan for FoundationOne®CDx Used as a Clinical Trial Assay in
Clinical Trial D7080C00001 (ALAFOSS-01)"

Coédigo Promotor: D7080C00001-1VD N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 360/24

Promotor: AstraZeneca AB Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/11/2024 IVD del 354/24

Titulo: "Estudio sobre la precision y utilidad de la medicién continua subcutdnea de la glucosa en
ninos criticamente enfermos”

Cobdigo Promotor: M.C.G.P.1. N° EUDRACT: - -Cédigo Interno: 361/24

Promotor: Investigador IP Gema Manrique Martin Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/11/2024

Titulo: "Estudio observacional sobre el manejo anestésico en neumologia intervencionista y sus
complicaciones (MANIC)"

Codigo Promotor: ANRHGUGM-MPG1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 375/24

Promotor: Investigador IP Maite Portas Gonzdlez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/12/2024

ESTUDIOS OBSERVACIONALES RECIBIDOS

Titulo: "Simulacién clinica en salud mental: Adquisicion de competencias enfermeras en
residentes de salud mental"

Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 02/24

Promotor: Investigador IP Julio Gonzdlez Luis Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/12/2023

Titulo: "Dehiscencia del canal semicircular superior en relacién con el seno petroso superior.
Nuestra experiencia, manejo quirirgico y revision sistematica de la literatura”
Coédigo Promotor: ORLHGUGM_DCSS-SPS N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 03/24
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Promotor: Investigador IP Ménica Rueda Vega Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/12/2023

Titulo: "Prediccién de dosis de Eritropoyetina en el fratamiento de la anemia de pacientes con
enfermedad renal crénica en hemodidlisis”

Codigo Promotor: PrediEPO N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 05/24

Promotor: Investigador IP Beatriz Gil-Casares Casanova - HU del Sureste Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 14/12/2023

Titulo: "Sistemas cognitivos alterados en las adicciones comportamentales”
Coédigo Promotor: IPSM-ADC-03/23 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 10/24
Promotor: CENTRO AdCom IP Ignacio Obeso Martin Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/12/2023

Titulo: "Andlisis de los ingresos hospitalarios durante el aio 2022 en pacientes con enfermedades
inflamatorias mediadas por la inmunidad tratados con farmacos biolégicos”

Coédigo Promotor: INGREI N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 11/24

Promotor: Investigador IP Luis Alberto Menchén Viso Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 20/12/2023

Titulo: "Diferencias observadas de morbimortalidad en pacientes con Traumatismo
Craneoencefdlico (TCE) ingresados en la Unidad de Criticos en funcion del momento de inicio
de la profilaxis antitrombética con Heparina de Bajo Peso Molecular (HBPM)"

Coédigo Promotor: TCE-HBPM N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 12/24

Promotor: D¢. Patricia Pineiro Otero IP Sergio Garcia Ramos Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 20/12/2023

Titulo: "Experiencia clinica del uso de Anfotericina B liposomal en la Candidiasis Invasiva en
pacientes ingresados en la Unidad de Cuidados Criticos Quirdrgicos"

Cédigo Promotor: AnfoB-UCCQ N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 13/24

Promotor: Investigador IP Patricia Pifeiro Otero Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/12/2023

Titulo: "Implantacion de stent carotideo durante la frombectomia mecdnica en pacientes con
ictus isquémico agudo por “oclusidon en tdndem” u oclusién aislada de arteria carétida cervical:
entre la oclusién y la hemorragia. Propuesta de estudio multicéntrico”

Codigo Promotor: STENT-TANDEM-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 14/24

Promotor: Investigador IP Andrés Garcia Pastor Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/12/2023

Titulo: "Evaluacion de polifarmacia e interacciones farmacoldgicas en pacientes con sarcoma
en el Hospital General Universitario Gregorio Maranén: Un estudio de base poblacional”
Codigo Promotor: SARCO-FAR23 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 17/24

Promotor: Investigador IP Roberto Collado Borrell Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 28/12/2023

Titulo: "Estudio observacional, descriptivo, retrospectivo de la poblacién reclusa hospitalizada en
la Unidad de Acceso Restringido del Hospital General Universitario Gregorio Maranén por causa
psiquidatrica”

Cobdigo Promotor: UAR-PSIQ-10 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 20/24

Promotor: Investigador IP Maria Soledad Olmeda Garcia Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/01/2024
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Titulo: "Ecmo neonatal en bronquiolitis grave: nuestra experiencia en los Ultimos 10 afos"
Cédigo Promotor: BRONQECMO N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 21/24

Promotor: Investigador IP Amaia Merino Herndndez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/01/2024

Titulo: "Estudio observacional retrospectivo para evaluar la experiencia y los resultados del uso
en vida real de BELUMOSUDIL para el tratamiento de la enfermedad injerto contra receptor
crénica refractaria”

Coédigo Promotor: GETH-BELU-2023-002 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 22/24

Promotor: Grupo Espanol de Trasplantes Hematopoyéticos y Terapia Celular (GETH)

IP Rebeca Bailén Almorox Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 02/01/2024

Titulo: "Evaluar los resultados del abordaje cldsico vs abordaje inverso vs abordaje simultaneo en
el manejo de las metdstasis hepdticas sincrénicas de origen colorrectal”

Coédigo Promotor: CRLM-HGUGM 24 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 26/24

Promotor: Investigador IP Adnan A A Alsourani Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/01/2024

Titulo: "Estudio de la funcién tiroidea en prematuros de menos de 32 semanas de gestacion y/o
menos de 1500g ingresados en unidad de cuidados intensivos neonatal”

Coédigo Promotor: IRONEOOT N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 27/24

Promotor: Investigador IP Maria Isabel Pescador Chamorro Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/01/2024

Titulo: "Terapia pre operatoria con toxina botulinica con guia ecogrdfica y electromiogrdfica en
la cirugia de pared abdominal compleja”

Cobdigo Promotor: EMG-BO.1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 30/24

Promotor: Investigador IP Salvador Argudo Garijo — HU Sureste Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/01/2024

Titulo: "Estudio de efectividad y coste-efectividad del programa de coordinacion y enlace en
salud mental infanto-juvenil para centros escolares”

Codigo Promotor: PSY-SCHOOL N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 31/24

Promotor: Investigador IP Celso Arango Lépez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/01/2024

Titulo: "Manifestaciones neurolégicas por SARS CoV-2 en pacientes pedidatricos hospitalizados"
Codigo Promotor: NEUROCOVID.PEDIA.01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 32/24

Promotor: Investigador IP Blanca Toledo del Castillo Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/01/2024

Titulo: "Concordancia entre los resultados de la tira reactiva de orina de lectura visual frente a la
lectura automdtica"

Codigo Promotor: TRAORINAURGO1 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 33/24

Promotor: Investigador IP Aristides Rivas Garcia Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/01/2024

Titulo: "Factores predictores de la pardilisis facial en la cirugia del neurinoma del acustico”
Cobdigo Promotor: ORLHGUGM_PF N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 34/24

Promotor: Investigador IP Maria Montserrat Asensi Diaz Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/01/2024
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Titulo: "Evaluacion del tips como tratamiento de la tfrombosis portal en pacientes con cirrosis y
trombosis portal refractaria o no candidata a fratamiento anticoagulante”

Codigo Promotor: TrombCir2023 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 35/24

Promotor: Investigador IP Rafael Banares Canizares Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/01/2024

Titulo: "Estudio del microbioma Intestinal y estado de portador de microorganismos
multirresistentes y C. difficile en Residencias de Mayores"

Cdédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2023-015 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 37/24

Promotor: Investigador IP Elena Manuela Reigadas Ramirez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/01/2024

Titulo: "Frecuencia de uso, determinantes e impacto clinico de la fisiologia coronaria en la toma
de decisiones en cardiopatia isquémica (FISIOTON)"

Coédigo Promotor: FISIOTON N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 44/24

Promotor: Investigador IP Enrique Gutiérrez lbanes Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 19/01/2024

Titulo: "Identificacion de las bases conductuales y neurobiolégicas de la funcién cognitiva
superior a lo largo del continuo de la psicosis; un estudio que utiliza la inteligencia artificial para
desentranar el desarrollo cognitivo en la psicosis”

Coédigo Promotor: CNS2023-144038 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 46/24

Promotor: Investigador IP Marta Rapado Castro Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/01/2024

Titulo: "Identificando los correlatos de neuroimagen de la funcién ejecutiva a lo largo del
continuum de la psicosis: Un estudio en adolescentes y adultos jovenes"

Cédigo Promotor: PI21/00701 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 48/24

Promotor: Investigador IP Marta Rapado Castro Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/01/2024

Titulo: "Identificando los correlatos de neuroimagen de la funcién ejecutiva a lo largo del
continuum de la psicosis: Un estudio en adolescentes y adultos jovenes"

Cédigo Promotor: PI21/00701 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 48/24

Promotor: Investigador IP Marta Rapado Castro Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/01/2024

Titulo: "Utilidad del "POINT OF CARE ULTRASOUND" (POCUS) en el ajuste del tratamiento diurético y
control de presién arterial en pacientes con hipertension arterial resistente y enfermedad renal
crénica"

Codigo Promotor: HTAR-POCUS-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 206/23

Promotor: Investigador IP Ursula Verdalles Guzmdn Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/06/2023

Titulo: "Vigilancia optimizada mediante caracterizaciéon GENémica de la transmisién nosocomial
de bacterias multirresistentes en poblacién PEDiatrica (VIGENPED)"

Coédigo Promotor: VIGENPED N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 242/23

Promotor: Investigador IP JesUs Saavedra Lozano Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 26/07/2023
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Titulo: "Impacto de los endotipos en el desarrollo de displasia broncopulmonar en prematuros
menores de 32 semanas”

Codigo Promotor: END-DBP-32 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 311/23

Promotor: Investigador IP Elena Rodriguez Corrales Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/10/2023

Titulo: "PRactice of VENTilation in Critically Ill PEDiatric Patients (PROVENT-PED) - an international
multicenter observational study” PROVENT-PED

Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 54/24

Promotor: Amsterdam UMC IP Alicia Rodriguez Martinez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 30/01/2024

Titulo: "Iniciativa de mejora en la calidad del seguimiento nutricional en pretérminos < 1800 gr/yo
< 32 semanas y otfros pacientes neonatales vulnerables"

Codigo Promotor: RiesgoNutril N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 55/24

Promotor: Investigador IP Sylvia Marina Caballero Martin Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 30/01/2024

Titulo: "Cambios epidemiolégicos y de gravedad de las neumonias complicadas o con
bacteriemia asociada adquiridas en la comunidad en ninos ingresados tras la pandemia
CoOVID-19"

Coédigo Promotor: NEUMOP N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 56/24

Promotor: Investigador IP JesUs Saavedra Lozano Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 31/01/2024

Titulo: "La desregulacion y funcionalidad del sistema inmune en la Enfermedad de Crohn"
Coédigo Promotor: DIG-24-01 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 57/24

Promotor: Investigador IP Rafael Correa Rocha Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 31/01/2024

Titulo: "Evaluacion de la implantacién de un sistema de formacién semipresencial,
entrenamiento mediante simulacién para cuidadores de pacientes pedidtricos cronicos
complejos dependientes de tecnologia”

Codigo Promotor: EDUCA_FAM N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 58/24

Promotor: Investigador IP Marta Cordero Martinez Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 01/02/2024

Titulo: "Comparacion de las escalas de gravedad utilizadas en el paciente con hemorragia
subaracnoidea espontdnea que ingresa en la unidad de cuidados intensivos"

Cédigo Promotor: EGHSA-2023/2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 65/24

Promotor: Investigador IP Pablo Garcia Olivares Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/02/2024

Titulo: "Factores de mal pronéstico en pacientes con hemorragia subaracnoidea espontanea
ingresados en la unidad de cuidados intensivos”

Cédigo Promotor: FMPHSA-2023/2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 66/24

Promotor: Investigador IP Pablo Garcia Olivares Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/02/2024

Titulo: "Factores de mal pronéstico en pacientes con hemorragia intracerebral espontdnea que
ingresan en la unidad de cuidados intensivos"

Coédigo Promotor: FMPHIC-2023/2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 67/24

Promotor: Investigador IP Pablo Garcia Olivares Participacion: Un CEIC
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Fecha Entrada: 05/02/2024

Titulo: "Factores pronésticos de mortalidad y/o discapacidad en pacientes ingresados en UCI por
ictus isquémico"

Cédigo Promotor: FPMYDII-2023/2024 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 68/24

Promotor: Investigador IP Pablo Garcia Olivares Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/02/2024

Titulo: "Evaluacion del sindrome postrombiético en una unidad de enfermedad tromboembdlica
venosa en medicina interna en un hospital terciario”

Coédigo Promotor: ABC123 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 69/24

Promotor: Investigador IP Neerea Toledo Samaniego Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/02/2024

Titulo: "Estudio BioDiaVIH: Redefinicién de biomarcadores diagnésticos e identificacion de nuevos
biomarcadores predictivos de Diabetes Mellitus tipo 2 en pacientes infectados por VIH"

Coédigo Promotor: BioDiaVIH N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 70/24

Promotor: Investigador IP Laura Tarancdn Diez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 06/02/2024

Titulo: "Efecto de la pandemia de COVID -19 en la urgencia oftalmoldgica”
Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 71/24

Promotor: Investigador IP Carolina Rabanaque Vega Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 06/02/2024

Titulo: "Andlisis comparativo de dos cohortes de pacientes con indicacidn de trasplante hepdtico
electivo en nuestro medio: andlisis de la toma de decisiones y evolucién a un aio de los
pacientes desestimados”

Codigo Promotor: Desestimados_TH_ 2022 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 73/24

Promotor: Investigador IP Maria Magdalena Salcedo Plaza Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/02/2024

Titulo: "Hot Spot": Andlisis del volumen tisular activado en sujetos con distonia intervenidos con
Estimulacion Cerebral Profunda”

Codigo Promotor: 922024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 74/24

Promotor: Investigador IP Francisco Javier Grandas Pérez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/02/2024

Titulo: "Ecografia clinica a pie de cama en la toma de decisiones en enfermeria para el sondaje
vesical del paciente geriatrico"

Codigo Promotor: ELDERSV_ENF N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 76/24

Promotor: Investigador IP Catarina Vidal Tejeira Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/02/2024

Titulo: "Factores relacionados con la duracién de los catéteres centrales insertados
periféricamente (PICC) en un hospital de alta

complejidad”

Coédigo Promotor: PICC_ENF N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 77/24

Promotor: Investigador IP Carmen Sudrez Carbajo Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/02/2024

Secretaria Técnica CEIm
C/ Dr. Esquerdo 46, Anexo Pabelldn de Psiquiatria, 28007 Madrid
Tfno. 91 586 7007 - 91 426 9378
ceim.hgugm@salud.madrid.org Pdgina 29 de 55




‘l:m Hospital General Universitario
e @regorio Maranon

I Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm)

Titulo: "Andlisis del tratamiento de los pacientes con ictus isquémico por oclusion aislada de
arteria cerebral posterior. Estudio multicéntrico de la Comunidad de Madrid"

Codigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 78/24

Promotor: D. Javier Botia Barberd IP Antonio Gil Nuiez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/02/2024

Titulo: "Descubriendo el uso, necesidades e interés del paciente en las tecnologias de la
informacién y comunicacioén para la gestion de su enfermedad. Proyecto UNICOM"

Coédigo Promotor: FEF-UNICOM-2023 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 79/24

Promotor: Fundacidén Espafola de Farmacia Hospitalaria IP Roberto Collado Borrell Participacion:
Un CEIC

Fecha Entrada: 13/02/2024

Titulo: "Estudio multicentro y observacional en pacientes con cirrosis hepatica que hayan sido
hospitalizados por primera vez debido a descompensacion hepatica (OPAL, por sus siglas en
inglés)"

Codigo Promotor: RTX001-01S N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 93/24

Promotor: Resolution Therapeutics Ltd IP Rafael Banares Canizares Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 22/02/2024

Titulo: "Riesgo hemorrdgico de las estrategias de reversion de la anticoagulacion antes del
trasplante cardiaco"

Coédigo Promotor: TC-ACO-2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 81/24

Promotor: Investigador IP Sara lbdnez Garcia Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/02/2024

Titulo: "Registro de infecciones respiratorias en medicina interna"
Cobdigo Promotor: IRMI N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 83/24

Promotor: Investigador IP Maria Gémez Antinez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 15/02/2024

Titulo: "Cuestionario de calidad de vida y participacion en actividades de ocio en poblacion
infantil con diagnéstico pardlisis cerebral”

Cobdigo Promotor: VPCV-001-CP N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 87/24

Promotor: D Miriam Martin Gémez IP Maria Olga Arroyo Riaho  Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/02/2024

Titulo: "Estudio SOGUG-PRINCIS (“Proyecto de Investigacion Clinica de Interés Social”): Estudio
observacional de efectividad de medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud
para tumores genitourinarios”

Codigo Promotor: SOGUG PRINCIS N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 88/24

Promotor: Grupo Espaiol de Oncologia GenitoUrinaria (SOGUG) IP Sara Pérez Ramirez
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/02/2024

Titulo: "Mejora en la vacunacién de Herpes Zoster en Atencién Primaria implementando medidas
en Consulta de Enfermeria”

Cobdigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cdodigo Interno: 90/24

Promotor: Investigador IP Rebeca Carral Gémez — CS Vicente Soldevilla Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 21/02/2024

Titulo: "Factores prondsticos y evolucion a corto y medio plazo de daio cerebral adquirido
pedidtrico"
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Codigo Promotor: PRONOSTICODCAped N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 91/24
Promotor: Investigador IP Maria Vazquez Lopez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 21/02/2024

Titulo: "Uso de rasburicasa en el tratamiento de fracaso renal agudo por hiperuricemia aguda e
insuficiencia cardiaca”

Codigo Promotor: RAS-SCA-2024 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 92/24

Promotor: Investigador IP Maria Rosa Melero Martin Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/02/2024

Titulo: "Hacia el cribado universal en atencidén primaria de la fibrosis hepatica asociada a
enfermedad metabdlica: Evaluacion de fibrosis hepdatica en un solo paso”

Cobdigo Promotor: HEP-OSF2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 96/24

Promotor: D. Rafael Banares Canizares IP Luis Ibdhez Samaniego Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/03/2024

Titulo: "Validacion de biomarcadores plasmaticos en el diagndstico y prondstico del deterioro
cognitivo en condiciones de prdctica clinica habitual (ReDeMa2024)"

Coédigo Promotor: ReDeMa-2024 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 103/24

Promotor: Investigador IP Francisco Javier Olazardn Rodriguez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/03/2024

Titulo: "Diferenciacion por RM de la progresion tumoral en gliomas de alto grado mediante IA"
Coédigo Promotor: PI23/01181 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 107/24

Promotor: Investigador IP Juan Addn Guzmdn de Villoria Lebiedziejewski Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/03/2024

Titulo: "Identificacién de posibles factores de riesgo en pacientes asmaticos con tos crénica
refractaria”

Codigo Promotor: TOSMIR N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 108/24

Promotor: Investigador IP Stephany Ivonne Briones Alvarado Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/03/2024

Titulo: "Mapping global surgery: global surgery case-mix to determine the number of surgeries
completed in each country stratified by patient age, surgical specialty, and urgency of surgery"
Codigo Promotor: impCMF03 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 110/24

Promotor: Universidad de Birminghan IP Manuel Alejandro Tousidonis Rial Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 07/03/2024

Titulo: "Caracterizacion de las bacteriemias por streptococcus del grupo Viridans en un Hospital
de tercer nivel. Validacion de la escala Handoc como predictora de endocarditis"

Codigo Promotor: HaD_2024_01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 111/24

Promotor: Investigador IP Victor José Gonzdlez Ramallo Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/03/2024

Titulo: "Correlacién entre eosinofilia tisular en el entorno del tumor y la supervivencia de
pacientes diagnosticados con carcinoma oral de células escamosas. Cohorte retrospectiva”
Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 112/24

Promotor: Investigador IP Ana Maria Lopez Lépez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/03/2024
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Titulo: "Experiencias de gestantes primiparas de bajo riesgo antes y después del parto: Un estudio
cualitativo”

Codigo Promotor: EXPECPRIM_ENF N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 113/24

Promotor: Investigador IP Carla Flérez Garcia Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/03/2024

Titulo: "Cuidados humanizados durante el proceso de morir en una unidad de cuidados
paliativos frente a una unidad de oncologia desde la perspectiva de las familias"
Coédigo Promotor: FALPAL_ENF N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 114/24

Promotor: Investigador IP Noelia Garcia Risco Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/03/2024

Titulo: "Infecciones pedidtricas en el area ORL y su relacién con el COVID 19"
Coédigo Promotor: ORLHGUGM_II N°® EUDRACT: - - Cédigo Interno: 118/24
Promotor: Investigador IP Maria Montserrat Asensi Diaz Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 18/03/2024

Titulo: "Descripcion del aumento de la incidencia de Bordetella pertussis durante septiembre de
2023 hasta febrero de 2024"

Coédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-004 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 119/24

Promotor: Investigador IP Maria Cristina Veintimilla Y&anez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 19/03/2024

Titulo: "Desarrollo y utilizacion de una base de datos multimodal sobre técnicas de depuracion
extrarrenal”

Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 127/24

Promotor: Investigador IP Sarah Nicole Ferndndez Lafever Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/03/2024

Titulo: "Evaluacion de las respuestas inmunes Ty B tras vacunacion frente a SARS-CoV-2 en
pacientes adultos diagnosticados de errores congénitos de la inmunidad"

Codigo Promotor: IEl vac SARS-CoV-2 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 130/24

Promotor: Investigador IP Juana Gil Herrera Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/03/2024

Titulo: "Impacto de la infeccién por Clostridium difficile en la cirrosis descompensada”
Cobdigo Promotor: CD-CIRR-01 N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 133/24

Promotor: Investigador IP Ainhoa Ferndndez Yunquera Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/04/2024

Titulo: "Impacto real de la inmunizacién pasiva con Niservimab sobre la epidemia de
bronquiolitis en urgencias pedidtricas"

Cobdigo Promotor: OBS_Bronquiolitis N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 134/24

Promotor: Investigador IP Paula Vazquez Lopez Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/04/2024

Titulo: "Estudio retrospectivo de pacientes con sindrome de vena cava superior en un hospital
terciario”

Codigo Promotor: SVCS-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 136/24

Promotor: Investigador IP Lucia Ordieres Ortega Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/04/2024
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Titulo: "Disfuncion sexual femenina en Atencién Primaria”

Codigo Promotor: DSAPOT N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 139/24

Promotor: Investigador IP Maria Minué Estirado- CS San José Maria LLanos Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 10/04/2024

Titulo: "Caracterizacion del fallo inmunolégico y virolégico de los pacientes pedidatricos y jovenes
adultos con VIH de la cohorte nacional espainola CORISPE. Datos desde 2020"

Codigo Promotor: CoRISpe2020 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 141/24

Promotor: Investigador IP Maria Luisa Navarro Gémez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/04/2024

Titulo: "Comparacion de la dacriocistorrinostomia externa y endoscépica endonasal para el
tratamiento de la obstruccién de la via lagrimal”

Coédigo Promotor: ORLHGUGM_DCR N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 142/24

Promotor: Investigador IP Juan Antonio Pasamontes Pingarrén Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/04/2024

Titulo: "Realidad virtual para reducir el estrés y ansiedad percibidos durante procedimientos
médicos en pacientes con autismo"

Cdédigo Promotor: AMITEAVR_01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 143/24

Promotor: Investigador IP Antonia San José Cdceres Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/04/2024

Titulo: "Factores de riesgo perioperatorios para la infecciéon por microorganismos multirresistentes
en pacientes sometidos a trasplante hepatico"

Coédigo Promotor: MDR-TXH N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 144/24

Promotor: Investigador IP Patricia Pineiro Otero Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/04/2024

Titulo: "Evaluacion de los Beneficios de actividades Snoezelen en Hospitalizacion Psiquidtrica”
Codigo Promotor: SNOEZELEN N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 145/24

Promotor: Investigador IP Adolfo Ibdiez Ballesteros - HU Sureste Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/04/2024

Titulo: "Validacién en poblacién adulta de marcadores de respuesta a fGrmacos biolégicos en
Enfermedad Inflamatoria Intestinal pediatrica”

Codigo Promotor: FG24-Ell-adultoS N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 128/24

Promotor: Investigador IP Luis Andrés Lopez Ferndndez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 23/04/2024

Titulo: "Descripcion de la enfermedad neumocécica invasora en poblacién pediatrica en un
hospital terciario, impacto del COVID"

Codigo Promotor: NEUMO Pedia N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 146/24

Promotor: Investigador IP Maria Luisa Navarro Gémez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/04/2024

Titulo: "Estudio comparativo de la variacion del coeficiente de UF (KUF) real en relacién con el
tedrico asociado al drea de superficie de una membrana de hemodidlisis y significacién
depurativa”

Coédigo Promotor: KUF1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 148/24

Promotor: Investigador IP Maria Alimudena Vega Martinez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/04/2024
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Titulo: "Registro Espanol de la Trombocitopenia Inmune Primaria y otras frombocitopenias
inmunes”

Codigo Promotor: RESTI N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 152/24

Promotor: Fundacién Espafnola de Hematologia y Hemoterapia IP Cristina Pascual Izquierdo
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/04/2024

Titulo: "Evaluacion de la efectividad de los tratamientos biolégicos disponibles actualmente en el
asma y las caracteristicas que podrian ayudar a seleccionar qué pacientes se beneficiarian de
cada uno de ellos"

Coédigo Promotor: BIOASM N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 153/24

Promotor: Investigador IP Cristina Sdnchez Ferndndez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/04/2024

Titulo: "Evaluacion de las caracteristicas psicométricas de la prueba diagnéstica ADOS-2 en una
consulta de diagnéstico complejo”

Codigo Promotor: DxComp_ADOS_2024 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 155/24

Promotor: Investigador IP Abigail Huertas Patén Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/04/2024

Titulo: "Andlisis retrospectivo de la administracion de BOOST de CD34 en pacientes con funcion
pobre de injerto en trasplante haploidéntico no manipulado”

Cobdigo Promotor: GETH-BOOSTHAPLO-2024-009 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 157/24
Promotor: Grupo Espanol de Trasplante Hematopoyético (GETH) IP Ignacio Gémez Centuridn
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/04/2024

Titulo: "Efecto de la infeccidon moderada-severa por SARS-CoV-2 sobre la produccion de
anticuerpos antiespermatozoide en varones infértiles con oligozoospermia. Estudio de casos y
controles”

Codigo Promotor: COVIDSPERM-24 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 158/24

Promotor: Investigador IP Federico Mariano Pérez Milldn - IP Amanda Veiga
FerndndezParticipacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/04/2024

Titulo: "Papel de los anticuerpos anti-HLA donante especificos (DSA) en la activacién inmune y
las complicaciones inmunoldgicas tras el frasplante hepdatico”

Codigo Promotor: TH-DSA N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 159/24

Promotor: Investigador IP Ardnzazu Caballero Marcos Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/04/2024

Titulo: "Estudio observacional, retrospectivo, unicéntrico del perfil multinacional y potenciales
dianas terapéuticas en pacientes con tumores de la via biliar"

Codigo Promotor: GOM-HGUGM-2024-02 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 140/24

Promotor: Investigador IP Andrés Jesus Muinoz Martin Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/04/2024

Titulo: "Boosting Societal Adaptation and Mental Health in a Rapidly Digitalizing Post-Pandemic
Europe: BootStRaP"

Coédigo Promotor: BootStRaP-GM N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 160/24

Promotor: University of Hertfordshire IP Maria del Carmen Moreno Ruiz Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/05/2024
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Titulo: "Meningoencephalic Herniation. Factors influencing surgical strategy"
Codigo Promotor: ORLHGUGM_HME N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 164/24
Promotor: Investigador IP Ménica Rueda Vega Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 06/05/2024

Titulo: "High-Resolution Atrial Epicardial Mapping to Validate a Non-Invasive"
Codigo Promotor: EPIMAP-AF N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 166/24
Promotor: Investigador IP Felipe Atienza Ferndndez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 07/05/2024

Titulo: "Comparacion de hallazgos en colonoscopias de pacientes diabéticos y no diabéticos.
Estudio de la infiltracion inmune y via WNT/B-Catenina en sus muestras tumorales"

Coédigo Promotor: CC-CD N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 167/24

Promotor: Custodia Garcia Jiménez y José Cdceres Rentero IP José Cdceres Rentero
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/05/2024

Titulo: "Cambios hemodindmicos durante la cirugia de NUSS"

Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 169/24

Promotor: Investigador IP Beatriz Cabeza Martin Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 10/05/2024

Titulo: "Comparacion de la morbimortalidad de pacientes con fracaso renal agudo y tratamiento
renal sustitutivo versus tratamiento médico"

Coédigo Promotor: FRAHD N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 170/24

Promotor: Investigador IP Maria Patrocinio Rodriguez Benitez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/05/2024

Titulo: "Estudio Clinico Multicéntrico del ensayo HemosIL CL ADAMTS13 Activity en el sistema ACL
TOP 970 CL y/o del ensayo HemoslL AcuStar ADAMTS13 Activity en el sistema ACL AcuStar.
Recoleccién de muestras”

Codigo Promotor: BKO072-H2023P N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 171/24

Promotor: OEM Technology Center of Werfen IP Cristina Pascual Izquierdo Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 13/05/2024

Titulo: "Estudio de influencia de factores demogrdficos, clinicos y analiticos sobre las
complicaciones postoperatorias de los pacientes sometidos a cirugia de esofaguectomia
ingresados en la Unidad de Cuidados Criticos Quirurgicos durante los ainos 2015-2023"
Cédigo Promotor: ESOFAGUECTOMIA_UCCQ N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 172/24
Promotor: Dra. Patricia Pieiro Otero IP Carlos Alberto Calvo Garcia Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 14/05/2024

Titulo: "Marcadores de fibrosis en patologia glomerular, correlacion histolégica y progresion de
enfermedad renal crénica”

Codigo Promotor: ERCFIBROSISO1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 173/24

Promotor: Investigador IP Javier Carbayo Lopez de Pablo Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 20/05/2024

Titulo: "Evaluacion de la aplicabilidad de los criterios no invasivos para la prediccion de la
existencia de varices esofdgicas de riesgo y de hipertension portal clinicamente significativa en
pacientes con cirrosis y carcinoma hepatocelular”

Coédigo Promotor: CNICIRCHC2024 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 174/24
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Promotor: Investigador IP Ana Maria Matilla Pefia Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/05/2024

Titulo: "Manifestaciones gastrointestinales de la enfermedad sistémica IgG4 (IgG4-RD):
pancreatitis autoinmune (PAI) / colangitis IgG4. Registro observacional prospectivo
multicéntrico”

Codigo Promotor: HGUGM-PAIPAI N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 175/24

Promotor: Investigador IP Ana Isabel Alonso Hernando / IP Jorge Antonio NUnez Otero - HU
Sureste / IP Francisco Garrido Gallego - HU Infanta Leonor Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/05/2024

Titulo: "Control de los factores de riesgo cardiovascular en pacientes incidentes en la consulta de
nefrologia"

Codigo Promotor: N° EUDRACT: - - CCédigo Interno: 176/24

Promotor: Investigador IP David Arroyo Rueda Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/05/2024

Titulo: "Registro de pacientes con ARtritis reumatoide en tratamiento con terapias dirigidas y
CAncer previo: estudio ARCA"

Coédigo Promotor: ARCA N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 177/24

Promotor: Investigador IP Juan Molina Collada Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/05/2024

Titulo: "Predictive tool for early detection of delirium in hospitalized patients"

Coédigo Promotor: EARLYDEL N° EUDRACT: - -Codigo Interno: 179/24

Promotor: Hospital General Universitario Gregorio Maranén IP Maria Nieves Moro tejedor
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/05/2024

Titulo: "Estudio observacional retrospectivo unicéntrico para evaluar la eficacia y seguridad del
acondicionamiento basado en clofarabina en pacientes sometidos a trasplante
hematopoyético alogénico por leucemia mieloide aguda de muy alto riesgo"

Codigo Promotor: UTMO-CLOFA-2024-001 N° EUDRACT: - - Cdodigo Interno: 201/24

Promotor: Investigador IP Rebeca Bailén Almorox Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/06/2024

Titulo: "Valor pronéstico del Receptor Soluble Activador del Plasminégeno Tipo Uroquinasa en
pacientes con embolia pulmonar aguda”

Codigo Promotor: SUPAR_TEP N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 202/24

Promotor: Investigador IP Pablo Demelo Rodriguez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/06/2024

Titulo: "Evaluacion de la calidad de vida en adolescentes operados de sinus pilonidal”
Codigo Promotor: CPED-TESP-1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 203/24

Promotor: Investigador IP David Peldez Mata Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/06/2024

Titulo: "Estudio de dislipidemia en personas que viven con VIH en la cuarta década de vida con
buen control virolégico"

Cobdigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-007 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 205/24

Promotor: Investigador IP Maria Teresa Alddmiz-Echevarria Lois Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 12/06/2024
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Titulo: "indice de atrapamiento aéreo: determinado mediante ecografia diafragmdtica en la
valoracién y clasificacion de la obstruccién

de via aérea en pacientes con EPOC"

Codigo Promotor: COESPIRO N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 206/24

Promotor: Investigador IP José Daniel Cordero Mdrquez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/06/2024

Titulo: "Asociacion de la deficiencia adquirida de FXIIl con la morbimortalidad"
Coédigo Promotor: FXIII-Pron N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 209/24

Promotor: Investigador IP Cristina Pascual Izquierdo Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 20/06/2024

Titulo: "BUsqueda de marcadores genéticos de riesgo de desarrollo de leucemias agudas y
sindromes mielodispldsicos secundarios a fratamiento quimiorradioterdpico"

Coédigo Promotor: HGM-LGH-NM2-2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 211/24

Promotor: D. Miguel Lopez Esteban IP Carolina Martinez Laperche Participaciéon: Un CEIC
Fecha Entrada: 24/06/2024

Titulo: "Registro Nacional SEICAV de las Infecciones de Prétesis Vascular (VGEI)"

Coédigo Promotor: VGELSEICAV.2024-001 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 212/24

Promotor: Sociedad Espanola de Infecciones Cardiovasculares (SEICAV) IP Patricia Munoz
Garcia de Paredes Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/06/2024

Titulo: "Andlisis de las reconsultas en nifios con prueba de tolerancia oral en 30 minutos"
Coédigo Promotor: SRO30MIN N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 214/24

Promotor: Investigador IP Aristides Rivas Garcia Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/06/2024

Titulo: "Estudio observacional sobre la eficacia del sellado antibiético como tratamiento
adyuvante para las infecciones relacionadas con catéter venoso central en el paciente
oncohematolégico pediatrico”

Codigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 218/24

Promotor: Investigador IP Maria Luisa Navarro Gémez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 26/06/2024

Titulo: "PRograma de Optimizacion de Medicamentos Inhalados (Proyecto PROMI)"
Codigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 219/24

Promotor: Investigador IP Daniel Eduardo Lopez Padilla Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 26/06/2024

Titulo: "Caracteristicas epidemiolégicas, clinicas y virolégicas de Parvovirus B19 humano en
pacientes con afectacion neurolégica"

Cobdigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-008 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 221/24
Promotor: Investigador IP Maria Cristina Veintimilla Y&nez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/06/2024

Titulo: "Efecto de la obesidad en diferentes indices de eficiencia ventilatoria de esfuerzo"
Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 222/24

Promotor: Investigador IP Luis Puente Maestu Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/06/2024
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Titulo: "Efectividad de una intervenciéon educativa enfermera dirigida a cuidadores de adultos
mayores hospitalizados sobre el manejo del deterioro funcional y el delirium"

Codigo Promotor: Proyecto ICAMH N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 225/24

Promotor: Investigador IP Eva Maria Rodriguez de La Madrid Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 28/06/2024

Titulo: "Estudio observacional retrospectivo sobre mielopatias longitudinalmente extensas: andlisis
del espectro etiolégico y sus caracteristicas"

Coédigo Promotor: LETM-GM N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 46/23

Promotor: Investigador IP José Manuel Garcia DominguezParticipacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/01/2023

Titulo: "Estudio de Nuevas Bases Genéticas y Moleculares de las Enfermedades Cardiacas:
Miocardiopatia Hipertrofica"

Coédigo Promotor: CARDIOGEN.MCH N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 183/24

Promotor: Investigador IP Maria Angeles Espinosa Castro Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/06/2024

Titulo: "Utilizacién de vasopresina en el shock séptico"

Coédigo Promotor: VASO-2024 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 184/24
Promotor: Investigador IP Jamil Cedeno Mora Participaciéon: Un CEIC
Fecha Entrada: 30/05/2024

Titulo: "Utilidad de las nuevas modalidades de imagen en ecografia y la videomicroscopia para
la evaluacién microcirculatoria y tisular a pie de cama en pacientes pedidatricos criticos"
Codigo Promotor: NUMEVEM-24 N° EUDRACT: - - édigo Interno: 186/24

Promotor: Investigador IP Rafael Gonzdlez Cortés Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 03/06/2024

Titulo: "Estudio observacional retrospectivo de biomarcadores de la enfermedad de Alzheimer en
pacientes con trastornos neurolégicos y sospecha de enfermedad neurodegenerativa en la
prdctica clinica real de nuestro centro"

Codigo Promotor: ALZBM N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 188/24

Promotor: Investigador IP Antonio Sdnchez Soblechero Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/06/2024

Titulo: "Prevalencia, EPIdemiologia y caracterizacién clinica de la COlangitis esclerosante
primaria. Estudio de los factores ambientales de riesgo para la colangitis esclerosante primaria
(Estudio EPICO)"

Cédigo Promotor: Estudio EPICO_COLHAI_PREVALENCIA N° EUDRACT: -- Cédigo Interno: 189/24
Promotor: Grupo COLHAI: Registro de Enfermedades Colestdsicas y Autoinmunes. Asociacion
Espafola de Aparato digestivo  IP Maria Magdalena Salcedo Plaza Participaciéon: Un CEIC
Fecha Entrada: 04/06/2024

Titulo: "Utilidad clinica de las pruebas moleculares en el cancer avanzado de tiroides"
Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 191/24

Promotor: Garcilaso Riesco Eizaguirre y Telma Meizoso Latova IP Elisa Ferndndez Ferndndez
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/06/2024
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Titulo: "Estudio retrospectivo acerca de los incidentes de seguridad y la implantacién de
prdcticas seguras en los servicios de Urgencias Pediatricos"

Codigo Promotor: INCURGO1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 193/24

Promotor: Investigador IP Maria Garcia de Oteyza Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/06/2024

Titulo: "Diferenciacion por RM de la progresion tumoral en gliomas de alto grado mediante IA"
Cédigo Promotor: PI23/01181 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 107/24

Promotor: Investigador IP Juan Addn Guzmdn de Villoria Lebiedziejewski Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/03/2024

Titulo: "Registro nacional de pacientes con infeccion osteoarticular fratados con rezafungina
(REZ-GEIO)"

Cobdigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-005 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 226/24
Promotor: Investigador IP Sofia de la Villa Martinez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/07/2024

Titulo: "Manejo anestésico en pacientes sometidos a Trasplante Renal de Donante de Caddver.
Estudio de cohortes retrospectivo”

Coédigo Promotor: ANESTR24 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 229/24

Promotor: Investigador IP Teresa del Castillo Ferndndez de Betono Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 03/07/2024

Titulo: "Estudios genotipicos de VIH en el Hospital Gregorio Maraidn en el Gltimo trienio"
Cobdigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-009 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 232/24
Promotor: Investigador IP Maria Teresa Aldamiz-Echevarria Lois Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/07/2024

Titulo: "Evaluacion de la efectividad de una intervencién de gamificacion en escolares con
enfermedad de células falciformes”

Codigo Promotor: GAMIECF_ENF N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 233/24

Promotor: Investigador IP Ana Isabel Garcia-Muhoz Cérdoba Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/07/2024

Titulo: "Perfil de sensibilizacién y caracteristicas clinicas de pacientes alérgicos a melocotén por
sensibilizacién a LTP"

Codigo Promotor: ALE-ALERGIALTP-1 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 234/24

Promotor: Investigador IP Gabriela Zambrano lbarra Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/07/2024

Titulo: "Evaluacion del impacto de la severidad y duracion de la hipotension arterial
postoperatoria en las complicaciones tras cirugia cardiaca"

Cobdigo Promotor: HYPO-CARD IMPACT N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 236/24
Promotor: Investigador IP Maria Begona Quintana Villamandos Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 09/07/2024

Titulo: "Plataforma para la resolucion de consultas farmacoterapéuticas tras el alta desde el
Servicio de Urgencias"

Coédigo Promotor: FAR-URG-2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 237/24

Promotor: Investigador IP Beatriz Torroba Sanz Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/07/2024
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Titulo: "Resultados postoperatorios y funcionales de la franseccién transanal y grapado Unico
(TTSS) en pacientes con cancer de recto”

Codigo Promotor: CHR1-098-2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 239/24

Hospital Cédigo Interno: 239/24

Promotor: IRCCS Humanitas Research IP Patricia Tejedor Togores Participacién: Un CEl

Fecha Entrada: 10/07/2024

Titulo: "Simulacién clinica en salud mental: Adquisicion de competencias enfermeras en
residentes de salud mental”

Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 02/24

Promotor: Investigador IP Julio Gonzdlez Luis Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/12/2023

Titulo: "Oritavancina en endocarditis y bacteriemia complicada en Espaia e Italia (estudio
ORIBAC)"

Cobdigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-010 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 247/24
Promotor: Investigador IP Patricia Munoz Garcia de Paredes Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/07/2024

Titulo: "Estudio sobre la derivacion de pacientes con sospecha de enfermedad de parkinson
desde atencién primaria a neurologia”

Coédigo Promotor: NEURO-APEP N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 249/24

Promotor: Investigador IP Francisco Javier Grandas Pérez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 16/07/2024

Titulo: "Determinantes del daio miocdrdico y su impacto prondstico en pacientes con leucemia
promielocitica" Estudio TROPO-LPA

Codigo Promotor: TROPO-LPA N° EUDRACT: - - Cdodigo Interno: 251/24

Promotor: Investigador IP Eduardo Zatarain Nicolds Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 17/07/2024

Titulo: "Impacto de la frecuentacion en la calidad asistencial en un Servicio de Urgencias
pediatricas”

Cobdigo Promotor: FRECALIDAD N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 253/24

Promotor: Investigador IP Aristides Rivas Garcia Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/07/2024

Titulo: "Del microbioma a los sinftomas en los Trastornos del Espectro Autista: Hacia intervenciones
personalizadas”

Cédigo Promotor: PI23/00747 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 256/24

Promotor: Investigador IP Maria José Parellada Redondo Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 19/07/2024

Titulo: "Caracteristicas clinicas y microbiolégicas de los pacientes con Diagnésticos de
Tuberculosis en un entorno de baja prevalencia”

Cobdigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-077 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 257/24
Promotor: Investigador IP Paloma Gijén Vidaurreta Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/07/2024

Titulo: "Estudio de la adherencia y de la tolerancia a la profilaxis antituberculosa en la poblacién
actual”

Cobdigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-078 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 258/24

Promotor: Investigador IP Paloma Gijén Vidaurreta Participacion: Un CEIC
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Fecha Entrada: 22/07/2024

Titulo: "Manejo de complicaciones orbitarias de rinosinusitis agudas: Nuestra experiencia"
Codigo Promotor: ORLHGUGM_CORSA N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 259/24

Promotor: Investigador IP Juan Antonio Pasamontes Pingarrén Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 22/07/2024

Titulo: "Angioedema en Urgencias"”

Coédigo Promotor: ANGIO-URG N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 262/24
Promotor: Investigador IP Irene Vazquez Barrera Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 23/07/2024

Titulo: "Pardlisis diafragmdtica tras cirugia cardiaca en el periodo neonatal"
Coédigo Promotor: PRL-DIAF-NEO N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 264/24
Promotor: Investigador IP Amanda Rubio Alcocer Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 29/07/2024

Titulo: "Nivel de ansiedad, segun modelo familiar, en los pacientes de reproduccién humana
asistida (RHA) del Hospital General Universitario Gregorio Maranén (HGUGM)"

Coédigo Promotor: ANSIOREP-24 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 265/24

Promotor: Investigador IP Laura Moreno Ochoa Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 29/07/2024

Titulo: "Identificacion de factores de riesgo de recaida en pacientes con cancer de mama triple
negativo precoz no tratados con terapia sistémica (neo-)adyuvante" Estudio TRIBECA-Breast”
Coédigo Promotor: GEICAM TL/2024-01 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 267/24

Promotor: Fundacién Grupo Espanol de Investigacion en Cadncer de Mama (GEICAM) IP Sara
Lopez-Tarruella Cobo Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 26/07/2024

Titulo: "Incidencia, inmunidad y factores asociados a infecciones de transmision sexual en
personas transgénero con y sin infeccion por VIH"

Codigo Promotor: Estudio TRANSLACIONAL N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 268/24
Promotor: Investigador IP Pablo Ryan Murla- HU Infanta Leonor Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 26/07/2024

Titulo: "Capacidad predictiva de la calidad muscular evaluada por ecografia sobre la respuesta
terapéutica en pacientes con artritis reumatoide"

Cobdigo Promotor: RheuSarcUs N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 270/24

Promotor: Investigador IP Juan Molina Collada Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 30/07/2024

Titulo: "Coste efectividad de la determinacion farmacogenética de HLAs asociados a reacciones
adversas cutdneas severas"

Codigo Promotor: FG24-HLA N° EUDRACT: - - Cdodigo Interno: 272/24

Promotor: Investigador IP Luis Andrés Lopez Ferndndez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/08/2024

Titulo: "Ribo-Age: Andilisis descriptivo estratificado por edad de las reacciones adversas
farmacoldgicas en pacientes con cdncer de mama avanzado tratado con Kisqali (ribociclib) e
inhibidores no esteroideos de la aromatasa: estudio retrospectivo de cohortes”

Coédigo Promotor: CLEEOT1AESO2 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 273/24
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Promotor: Novartis Farmaceutica, S.A. IP Yolanda Jerez Gilarranz Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 06/08/2024

Titulo: "Polineuropatia y miopatia en el paciente critico pedidtrico: estudio prospectivo
observacional”

Codigo Promotor: PedCIPNM N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 275/24

Promotor: Investigador IP Francisco Javier Brincau Garcia Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 06/08/2024

Titulo: "Estudio retrospectivo de mundo real para describir el impacto de las infecciones
respiratorias agudas (IRAS) en cuanto a utilizacion de recursos y costes en Espaina”

Coédigo Promotor: VEO000619 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 276/24

Promotor: HOH HEALTH (filial espanola de LOGEX B.V.) IP Luis Puente Maestu - Rosa Rodriguez
Ferndndez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/08/2024

Titulo: "Prediccidon de Trayectorias de Riesgo y Resiliencia en salud mental infantojuvenil' PREMY
study

Coédigo Promotor: PREMY N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 277/24

Promotor: Instituto de Psiquiatria y Salud Mental Hospital Gregorio Marandn IP Covadonga
Martinez Diaz-Caneja Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 07/08/2024

Titulo: "Valoracién de la evolucion nutricional de pacientes al alta de la Unidad de Cuidados
Intensivos"

Coédigo Promotor: 2024NUT_PostUCI N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 279/24

Promotor: Investigador IP Miguel Camblor Alvarez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/08/2024

Titulo: "Estudio de la adherencia terapéutica y complicaciones en pacientes con anemia
falciforme”

Codigo Promotor: TFMADHTERAPFALCIF N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 281/24

Promotor: Investigador IP Aloa Gonzdlez Guerrero Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/08/2024

Titulo: "Estudio de corte de prevalencia de procedimientos invasores, utilizacién de farmacos
inhibidores de la bomba de protones, profilaxis y tratamiento antimicrobianos y anticoagulante
en el servicio de medicina interna”

Codigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 282/24

Promotor: Investigador IP Anthony Gurjian Arena Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 16/08/2024

Titulo: "Sarcopenia y obesidad sarcopénica en pacientes con EPOC hospitalizados. Prevalencia y
consecuencias clinicas"

Codigo Promotor: 2024NUT_OSEPOC N° EUDRACT: - - Cdodigo Interno: 284/24

Promotor: Investigador IP Irene Bretdn Lesmes Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 23/08/2024

Titulo: "Actividad antitumoral de la combinacion de vinorelbina y gemcitabina en pacientes con
cdancer de mama metastasico”

Cobdigo Promotor: GOM-HGUGM-2024-03 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 285/24

Promotor: Investigador IP Pablo Jara Martin Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 28/08/2024
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Titulo: "Comparacion entre las biopsias cognitivas transrectales cldsicas y las biopsias fusion
mediante software por via transperineal”

Cobdigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 289/24

Promotor: Investigador IP Silvia Artero Fullana Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/09/2024

Titulo: "Epidemiologia y factores prondsticos del melanoma en adultos jévenes"
Coédigo Promotor: MELJOV1 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 290/24

Promotor: Investigador IP Belén Rodriguez S&nchez Participaciéon: Un CEIC
Fecha Entrada: 11/09/2024

Titulo: "Esclerosis adrtica funcional, insuficiencia cardiaca y mortalidad"
Coédigo Promotor: PRESA N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 294/24
Promotor: Investigador IP Javier Bermejo Thomas Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 12/09/2024

Titulo: "Estudio comparativo de cambio de concentracion de potasio en el liquido de didlisis"
Coédigo Promotor: HDPOTASIO1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 304/24

Promotor: Investigador IP Maria Alimudena Vega Martinez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/09/2024

Titulo: "Candidemia por Candida parapsilosis: epidemiologia, caracterizacion genotipica y
comparacién con Candida albicans durante catorce anos"

Coédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-013 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 307/24
Promotor: Investigador IP Patricia Munoz Garcia de Paredes Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 25/09/2024

Titulo: "Caracterizacion clinica y ecogrdfica de pacientes con Enfermedad del Espectro de
Polimialgia reumdtica y Arteritis de células gigantes (EEPA)"

Codigo Promotor: EEPA N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 309/24

Promotor: Investigador IP Juan Molina Collada Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/09/2024

Titulo: "Evolucién de la fatiga local sobre la fuerza muscular y efecto de la ingesta de n-
acetilcisteina como suplemento para la recuperaciéon”

Codigo Promotor: NAC_FAT N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 241/24

Promotor: Investigador IP Alfredo Bravo Sdnchez - Universidad Francisco de Vitoria Participacién:
Un CEIC

Fecha Entrada: 10/07/2024

Titulo: "Comparacion clinica de pacientes con displasia fiboromuscular y mediolisis arterial
segmentaria: un estudio de cohortes"

Codigo Promotor: MAS-DFMO1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 313/24

Promotor: Investigador IP Francisco Galeano Valle Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/10/2024

Titulo: "Estudio retrospectivo para evaluacion de métodos de realce y reconstruccion de imagen
de pulmén"

Coédigo Promotor: AIRAD N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 314/24

Promotor: D. Manuel Desco Menéndez IP JesUs de la Torre Ferndndez Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/10/2024
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Titulo: "Protocolo de recuperacién intensificada en cirugia del adulto con patologia
hepatobiliopancredtica. Atencién integral y personalizada al paciente mayor"
Codigo Promotor: RICA-HBP24 N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 316/24

Promotor: Investigador IP Maria Ferndndez Martinez Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 09/10/2024

Titulo: "Impacto de un Programa de Psicoeducacion en la reduccion de la Ansiedad y el Estigma
relacionado con la Salud Mental y aumento de la Autoeficacia en Profesores de Institutos de
Educacion Secundaria”

Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 317/24

Promotor: Investigador IP Marina Balboa Garcia Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 10/10/2024

Titulo: "Estudio de evidencia de vida real sobre mielofibrosis mediante la aplicacion de técnicas
de inteligencia artificial” REMYEL-AI"

Coédigo Promotor: 221275 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 319/24

Promotor: GlaxoSmithKline Research & Development Limited IP Maria de los Angeles Foncillas
Garcia - HU Infanta Leonor. Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 11/10/2024

Titulo: "Prevencidn de la pérdida ésea relacionada con el fratamiento con inhibidores de
aromatasa en el cancer de mama. Estudio en prdctica clinica”

Coédigo Promotor: OP-IA 2024 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 320/24

Promotor: Investigador IP Teresa Gonzdlez Herndndez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 14/10/2024

Titulo: "Estudio multicéntrico sobre la prevalencia de la tricomonosis en la Comunidad de Madrid
(TRICHECK)"

Codigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-014 N° EUDRACT: - -Cdédigo Interno: 325/24

Promotor: D. Roberto Alonso Ferndndez IP Roberto Alonso Ferndndez Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 17/10/2024

Titulo: “Corte de prevalencia sobre el uso de catéteres intravasculares en el Hospital General
Universitario Gregorio Marainén”

Cobdigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-019 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 326/24
Promotor: Investigador IP Maria JesUs Pérez Granda Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/10/2024

Titulo: "Andlisis del perfil de expresion génica del sindrome de obstruccion sinusoidal tras el
trasplante hepatico"

Codigo Promotor: SOS-TH-GEN N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 328/24

Promotor: Investigador IP Ardnzazu Caballero Marcos Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/10/2024

Titulo: "Evaluacion del rendimiento clinico de una prueba sindrémica con moltiples dianas (STD
VIRPLEX® MINILAB PANEL) para el diagnéstico de laboratorio de infecciones de transmision
sexual (ITS)"

Coédigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-018 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 330/24

Promotor: Investigador IP Roberto Alonso Ferndndez Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/10/2024
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Titulo: "Estudio descriptivo retrospectivo de pacientes con insuficiencia cardiaca y seguimiento
en un hospital de dia de medicina interna"

Codigo Promotor: ICHDDO1 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 332/24

Promotor: Investigador IP Alejandra Garcia Garcia Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/10/2024

Titulo: "ECMO en shock cardiogénico refractario postcardiotomia”

Codigo Promotor: N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 334/24

Promotor: Investigador IP Francisco Javier Rodriguez Lega Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 24/10/2024

Titulo: "Efecto de la toxina botulinica tipo a sobre el dolor y la discapacidad en pacientes con
sindrome postmastectomia”

Codigo Promotor: PECT-2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 335/24

Promotor: Investigador IP Constanza Cid Bassaletti - HU Infanta Sofia Participaciéon: Un CEIC
Fecha Entrada: 25/10/2024

Titulo: "Comparacion de la funcién cardiaca mediante dos técnicas de ecocardiografia
transesofdgica en el intfraoperatorio de cirugia cardiaca en un hospital de tercer nivel"
Coédigo Promotor: FEVIETE-3D N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 337/24

Promotor: Investigador IP Carlos Gonzdlez Echevarria Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 25/10/2024

Titulo: "Estudio observacional retrospectivo de sarcomas de partes blandas tratados con/sin
radioterapia intraoperatoria. Tumor primario y recurrencias”

Coédigo Promotor: SARCOMA-RIO N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 338/24

Promotor: Investigador IP Luis Andrés Gonzdlez Baydn Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 28/10/2024

Titulo: "Evaluacion del impacto clinico de un nuevo modelo de asesoramiento genético urgente
sin consulta previa en pacientes con cdncer"

Codigo Promotor: UCHF 2024-PROSPE N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 339/24

Promotor: D. Ivén Mdrquez Rodas IP Marianela Bringas Beranek  Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 25/10/2024

Titulo: "Estudio multicéntrico sobre las intervenciones guiadas por la valoracién geriatrica integral
en pacientes mayores que reciben cirugia electiva por cancer colorrectal”

Codigo Promotor: INTGER-COL N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 341/24

Promotor: Investigador IP Nicolds Maria Gonzdlez Senac Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 30/10/2024

Titulo: "Efecto de los inhibidores de PCSK 9 sobre los niveles de LDL-c. Relevancia clinica y
seguridad en pacientes con hipercolesterolemia”

Codigo Promotor: iPCSK?-ENDO2024-5 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 342/24

Promotor: Investigador IP Alboa Galddn Sanz-Pastor Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 30/10/2024

Titulo: "Correlacion entre la autogestion de la enfermedad y la adherencia al tratamiento en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 atendidos en el Hospital General Universitario Gregorio
Maranén"

Codigo Promotor: DM2Autogestion2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 343/24

Promotor: Investigador IP Alboa Galddn Sanz-Pastor Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 30/10/2024

Secretaria Técnica CEIm
C/ Dr. Esquerdo 46, Anexo Pabelldn de Psiquiatria, 28007 Madrid
Tfno. 91 586 7007 - 91 426 9378
ceim.hgugm@salud.madrid.org Pdgina 45 de 55




‘;E Hospital General Universitario
e @regorio Maranon

I Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm)

Titulo: "Experiencia de pediatras de urgencias en la realizaciéon de ecografia ocular para la
medicién de vaina y disco de nervio 6ptico"

Codigo Promotor: ECOOCULAR24 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 344/24

Promotor: Investigador IP Maria Concepcidon Miguez Navarro Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 31/10/2024

Titulo: "Programa de pérdida de peso para mujeres pendientes de realizar un tratamiento de
reproduccion asistida"

Coédigo Promotor: DIETAREPRO-24 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 347/24

Promotor: Investigador IP Laura Moreno Ochoa Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/11/2024

Titulo: "Mortalidad en pacientes sometidos a cirugia cardiaca mayor: elaboracién de una escala
de mortalidad”

Coédigo Promotor: N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 348/24

Promotor: Investigador IP Francisco Javier Hortal Iglesias Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 05/11/2024

Titulo: “Residuo tumoral y pardlisis facial en el neurinoma del acustico"
Coédigo Promotor: ORLHGUGM_SV N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 350/24
Promotor: Investigador IP Maria Montserrat Asensi Diaz Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 08/11/2024

Titulo: "Comparacion de los ensayos C. difficile BT Estandar M10 y Xpert™ C. difficile para el
diagnéstico rapido de la infeccion por Clostridioides difficile en muestras fecales"

Cobdigo Promotor: MICRO.HGUGM.2024-021 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 352/24
Promotor: Investigador IP Luis Alcald Herndndez Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 08/11/2024

Titulo: "INDICATES - INDIvidualized loCAIl Therapy for patients with Ewing Sarcoma: a new clinical
prediction tool"

Codigo Promotor: N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 340/24

Promotor: Leiden University Medical Center (LUMC) IP Cristina Mata Ferndndez Participacion:
Local

Fecha Entrada: 22/11/2024

Titulo: "Medicién de la calidad de vida en poblacién infantil con escoliosis”

Codigo Promotor: ESCO-001 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 356/24

Promotor: Investigador IP Maria Olga Arroyo Riano / Miriam Martin Goémez - HU del Sureste
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 13/11/2024

Titulo: "Monitorizacién intraoperatoria de la inervacién del recto del abdomen en pacientes
intervenidos de reconstruccion de pared abdominal por hernias incisionales de linea media.
Estudio descriptivo de su distribuciéon anatémica”

Coédigo Promotor: Inervacion Recto abdominal N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 358/24
Promotor: Dr. Miguel Angel Garcia Urefia IP Manuel Medina Pedrique - HU del Henares
Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/11/2024

Secretaria Técnica CEIm
C/ Dr. Esquerdo 46, Anexo Pabelldn de Psiquiatria, 28007 Madrid
Tfno. 91 586 7007 - 91 426 9378
ceim.hgugm@salud.madrid.org Pdgina 46 de 55




‘;E Hospital General Universitario
e @regorio Maranon

I Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm)

Titulo: "Estudio comparativo sobre el manejo de las comidas en el sistema de asa cerrada
Medtronic 780G"

Cédigo Promotor: MM11/2024  N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 362/24

Promotor: Investigador IP José Atencia Goni Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 15/11/2024

Titulo: "Cribado de enfermedad renal crénica en pacientes de alto riesgo en centros de saludo
de atencién primaria"

Coédigo Promotor: ERCAP N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 363/24

Promotor: Investigador IP Maria de los Angeles Goicoechea Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 18/11/2024

Titulo: "Andlisis descriptivo de la efectividad de las Ondas de Choque en pacientes con fascitis
plantar”

Cédigo Promotor: FASRHB N° EUDRACT: - - Codigo Inferno: 364/24

Promotor: Investigador IP Alvaro Berruezo Camacho Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 19/11/2024

Titulo: "Complicaciones infecciosas en pacientes hematolégicos bajo tratamiento con
anticuerpos biespecificos"

Coédigo Promotor: EHA-INF-BSAB N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 365/24

Promotor: Sociedad Europea de Hematologia (EHA) IP Maria Estefania Infante — HU Infanta
Leonor Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 25/11/2024

Titulo: "Andilisis de la influencia de la hemodidlisis en pacientes con pie diabético y enfermedad
renal crénica avanzada"

Codigo Promotor: PDERCA N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 366/24

Promotor: Investigador IP Verdnica Alberto Rodriguez Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 20/11/2024

Titulo: "Registro de pUrpura frombocitopénica trombédtica del Hospital Gregorio Maraindn (REPTT-
GM)II

Cobdigo Promotor: REPTT-GM N° EUDRACT: - - Cdodigo Interno: 367/24

Promotor: Fundacién Espafiola de Hematologia y Hemoterapia (FEHH) IP Cristina Pascual
Izquierdo Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/11/2024

Titulo: "Estudio Piloto para la prevencion de problemas de salud mental mediante la deteccién
precoz del riesgo de sufrir TDAH y/o bullying a través de una herramienta audiovisual/
videojuego"

Codigo Promotor: N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 368/24

Promotor: Investigador IP Olga Martin Diaz Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 21/11/2024

Titulo: "Asociacion entre cribado nutricional (CIPA) y mortalidad de pacientes hospitalizados en
el Hospital Universitario del Sureste durante los cuatro primeros meses de 2025"

Cobdigo Promotor: ACRINT-Mrig-2024 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 369/24

Promotor: Investigador IP José Mendoza Paredes - HU Sureste Participaciéon: Un CEIC

Fecha Entrada: 22/11/2024
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Titulo: "Determinacién de la enfermedad medible residual en sangre periférica mediante
citometria de flujo multiparamétrica en pacientes con LMA tratados con esquemas no intensivos
y venetoclax”

Codigo Promotor: EMR-VEN-SP  N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 370/24

Promotor: Investigador IP Carlos Jiménez Chillén Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 25/11/2024

Titulo: "Identificacién de las bases conductuales y neurobiolégicas de la funcién cognitiva
superior a lo largo del continuo de la psicosis; un estudio que utiliza la inteligencia artificial para
desentranar el desarrollo cognitivo en la psicosis”

Codigo Promotor: CNS2023-144038 N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 46/24

Promotor: Investigador IP Marta Rapado Castro Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/01/2024

Titulo: "Identificando los correlatos de neuroimagen de la funcidn ejecutiva a lo largo del
continuum de la psicosis: Un estudio en adolescentes y adultos jévenes"

Coédigo Promotor: PI21/00701 N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 48/24

Promotor: Investigador IP Marta Rapado Castro Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 24/01/2024

Titulo: "Efecto de la fatiga en el riesgo de lesion del ligamento cruzado anterior"

Coédigo Promotor: FAT_LCA N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 371/24

Promotor: Investigador IP Alfredo Bravo S&nchez - Universidad Francisco de Vitoria Participacion:
Un CEIC

Fecha Entrada: 25/11/2024

Titulo: "Estudio prospectivo sobre el cambio en la presién inspiratoria maxima (PIM) tras
programa de Rehabilitacion en una cohorte de pacientes espanoles”

Codigo Promotor: REHABPIM N° EUDRACT: - - Cddigo Interno: 372/24

Promotor: Investigador IP Marta Supervia Pola Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 27/11/2024

Titulo: "Health Outcome Prioritization to Elicit the preferences of older patients with cancer (HOPE
study)"”

Codigo Promotor: HOPE Study  N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 374/24

Promotor: University Medical Center Groningen IP Nicolds Maria Gonzdlez Senac Participacién:
Un CEIC

Fecha Entrada: 04/12/2024

Titulo: "Restauracién de la metilaciéon de Hys36 en la histona 3 (H3K36) en el Sindrome de Sotos"
Codigo Promotor: RMHISS N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 376/24

Promotor: Investigador IP Francisco Pérez Vizcaino — UCM Participacién: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/12/2024

Titulo: "Efectividad del nirsevimab en la prevencion de la infeccidn por virus respiratorio sincitial
en nifos con cardiopatia hemodindmicamente significativa”

Codigo Promotor: CARNIRSEOT  N° EUDRACT: - - Codigo Interno: 377/24

Promotor: Investigador IP Patricia Alonso Rivero Participacion: Un CEIC

Fecha Entrada: 04/12/2024

Titulo: "Protocolo de estudio de fragilidad y sindromes geriatricos en pacientes mayores con
leucemias agudas y/o neoplasias mieloides"
Coédigo Promotor: LMA-GER-2024-01 N° EUDRACT: - -Cddigo Interno: 378/24
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Promotor: Investigador IP Gabriela Rodriguez Macias Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 04/12/2024

Titulo: "Papel del MDW en el pronéstico y seguimiento de pacientes con sepsis"
Codigo Promotor: MDW-SEPSIS  N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 379/24

Promotor: Investigador IP Maria Montserrat Gonzdlez Estecha Participacion: Un CEIC
Fecha Entrada: 04/12/2024

Titulo: "Resultados maternos asociados a la gestacion extrauterina en pacientes atendidas en el
Hospital General Universitario Gregorio Marainén"
Coédigo Promotor: GEXGREMA N° EUDRACT: - - Cédigo Interno: 380/24
Promotor: Investigador IP Ana Miguel Ferndndez Participacién: Un CEIC
Fecha Entrada: 05/12/2024

CASOS CLINICOS RECIBIDOS

Titulo: "Lack of specific immune response after five doses of mRNA 2 SARS-CoV-2 vaccine in a
patient with CD4+ T-cell lymphope-3 nia but preserved responses to CMV"
IP Juana Gil Herrera

Titulo: “Mineralizing angiopathy as a rare cause of pediatric stroke. Review and report of 2 cases”
IP Francisco Javier Brincau Garcia

Titulo: “Otosyphilis in spain: case reports and review of the literatura”
IP Maria Montserrat Asensi Diaz

Titulo: “Microcoria congénita”
IP Maria del Pilar Merino Sanz

Titulo: “Mandibular fractures in edentulous patients with bone atrophy and osseointegrated dental
implants: therapeutic management in a case series”
IP Marta Benito Anguita

Titulo: "Patient diagnosed with acromegaly after breast carcinoma freatment: challenges in
diagnosis and management"
IP Ignacio Jiménez Hernando

Titulo: "Patient diagnosed with acromegaly after breast carcinoma freatment: challenges in
diagnosis and management"
IP Ignacio Jiménez Hernando

Titulo: “Excavacion coroidea intrapapilar en paciente con glaucoma crénico de dangulo abierto”
IP José Carlos Escribano Villafruela

Titulo: “Excavacion coroidea intrapapilar en paciente con glaucoma midpico”

Secretaria Técnica CEIm
C/ Dr. Esquerdo 46, Anexo Pabelldn de Psiquiatria, 28007 Madrid
Tfno. 91 586 7007 - 91 426 9378
ceim.hgugm@salud.madrid.org Pdgina 49 de 55




‘;E Hospital General Universitario
e @regorio Maranon

I Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm)
IP José Carlos Escribano Villafruela

Titulo: “Excavacién coroidea intrapapilar en paciente sin diagnéstico de glaucoma”
IP José Carlos Escribano Villafruela

BIOBANCO

Solicitud de cesion de datos a CoRIS

Titulo: “Complicaciones no sida en personas con VIH controladoras de élite”
IP Roser Navarro Soler Enfidad: Hospital Universitario 12 de Octubre
Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Titulo: “Andilisis de fGrmacos con perfil metabdlico favorable: uso CAB/RPV y Doravirina en vida
real y sus consecuencias metabdlicas comparadas con el uso de regimenes basados en
inhibidores de la integrasa”

IP Alejandro Garcia Garcia Entidad: Hospital Universitario Ramon y Caijall

Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario Ramoén y Cajal

Titulo: “Envejecimiento acelerado en personas con VIH. Evolucién temporal en el desarrollo de
comorbilidades”

IP Matilde S&nchez Conde Entidad: Hospital Universitario Ramon y Caijall

Dictamen presentado: CEl Costa del Sol

Titulo: “Perfil del riesgo cardiometabdlico de las personas con el VIH”
IP Maira Alejandra Ortiz Pinto Entidad: Complejo Asistencial de Avila
Dictamen presentado: CEIm del Area de Salud de Avila

Titulo: “Evaluacion del efecto inhibitorio sobre el transportador OCT-2 y la secrecién tubular de
creatinina de DTG/3TC y BIC/FTC/TAF en CORIS”

IP Ignacio Pérez Valero Entidad: Hospital Reina Sofia de Cérdoba

Dictamen presentado: CEIm Provincial de Cérdoba

Titulo: “Prediction of non-AIDS-events in people living with HIV. A machine learning approach”
IP Luis Ramos Rupero Entidad: Hospital Universitario La Paz - Instituto de Salud Carlos Il
Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: “Andlisis Comparativo de la Efectividad del Tratamiento Antirretroviral en Poblacién
Migrante y Autéctona con VIH en Espana durante los anos 2004 a 2023"

IP Inma Jarrin Vera - IP José Antonio Pérez Molina Entidad: Centro Nacional de Epidemiologia /
Hospital Universitario Ramdn y Cajal

Dictamen presentado: CEl del Instituto de Salud Carlos Il

Titulo: “Prevalencia y factores de riesgo de las comorbilidades asociadas a la edad en las
personas que viven con VIH de la cohorte CoRIS”

IP Inma Jarrin Vera Entidad: Centro Nacional de Epidemiologia - ISCIII

Dictamen presentado: CEl del Instituto de Salud Carlos Il
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Titulo: "Tendencias en la mortalidad global y por causas en las personas que viven con VIH de la
cohorte CoRIS: diferencias segin los ejes de desigualdad"

IP Victoria Hernando Sebastidn - IP Inma Jarrin Vera Entidad: Centro Nacional de Epidemiologia -
ISCII

Dictamen presentado: CEl del Instituto de Salud Carlos Il

Titulo: “Rationale for tenofovir use in people living with HIV from a renal function perspective”
IP Javier Martinez Sanz Entidad: Hospital Universitario Ramén y Caijall
Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario Ramoén y Cajal

Solicitud de cesion de datos a CoRIS y de muestras al Biobanco VIH

Titulo: “Envejecimiento acelerado en ninos y adolescentes que viven con el VIH: proyecto
epikids (P123/01493)"

IP Talia Sainz Costa Entidad: Hospital Universitario La Paz

Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: “Diferencias metabdlicas de iniciar terapia antirretroviral con DTG/3TC VS. B/F/TAF en
pacientes con VIH en la Cohorte CORIS. ESTUDIO METAF-VIH”

IP Alejandro Garcia Garcia Entidad: Hospital Universitario Ramon y Caijall

Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario Ramdn y Cajal

Titulo: “Nefropatias asociadas con desregulaciéon del complemento: estudio genético y de
proteinas para determinar

factores de riesgo y de progresion de dafo renal”

IP Gema Ferndndez Judrez Entidad: Hospital Universitario La Paz

Dictamen presentado: CEIm Hospital Universitario La Paz

Titulo: “Caracterizacion del reservorio del VIH en pacientes que inician el tratamiento
antirretroviral con un régimen de dos farmacos”

IP Erick de la Torre Tarazona Entidad: Hospital Universitario Ramén y Cajal

Dictamen presentado: CEIm del Hospital Universitario Ramén y Cajal

Titulo: "Estudio de factores asociados al desarrollo de DM2"

IP Maria Luisa Montes Ramirez — IP Jordi Navarro Mercadé Entidad: Hospital Universitario La Paz —
Hospital Universitari Vall d'Helbron

Dictamen presentado: CEIm del Hospital Universitari Vall d'Hebron

Titulo: “Biomarcadores pronésticos de envejecimiento y eventos no relacionados con el sida en
pacientes infectados por el VIH en tratamiento antirretroviral supresor: impacto de la hepatitis B y
D (1° ampliacién del estudio)”

IP Salvador Reino Garcia Enfidad: Centro Nacional de Microbiologia, Instituto de Salud Carlos il
Dictamen presentado: CEl del Instituto de Salud Carlos il

Secretaria Técnica CEIm
C/ Dr. Esquerdo 46, Anexo Pabelldn de Psiquiatria, 28007 Madrid
Tfno. 91 586 7007 - 91 426 9378
ceim.hgugm@salud.madrid.org Pdgina 51 de 55




‘l:m Hospital General Universitario
e @regorio Maranon

I Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm)

PROYECTOS PRESENTADOS A CONVOCATORIAS

Convocatoria y ayudas de la Accion Estratégica en Salud 2024

Titulo: "Estudio prospectivo de coste-eficacia de sellados de dalbavancina y vancomicina en el
tratamiento de infecciones relacionadas con catéteres por Estafilococos resistentes a meticilina
(VANDALO)"

IP Maria Guembe Ramirez

Titulo: "Vigilancia optimizada de la transmisién de tuberculosis en Espana mediante el andlisis
multicéntrico, precoz y refinado de datos genémicos”
IP Dario Garcia de Viedma

Titulo: “New Therapy for hypertensive cardiac hypertrophy. Clinical Trial with Esmolol”
IP Maria Begoia Quintana Villamandos

Titulo: “Ensayo clinico Fase I/lla para determinar la eficacia de una terapia celular con células
Treg obtenidas de tejido timico (thyTreg) alogénicas y criopreservadas en el control de la
inflamacioén en pacientes adultos con enfermedad de Crohn refractaria”

IP Rafael Correa Rocha

Titulo: “Soluciones gendémicas para mejorar el diagndstico y el manejo de las infecciones
emergentes por micobacterias no tuberculosas”
IP Laura Pérez Garcia

Titulo: “Impacto de las fortalezas de la Atencién Primaria (Accesibilidad, Longitudinalidad e
Integralidad) en la Mortalidad y las hospitalizaciones Evitables. Estudio ALIME-AP”
IP JesUs Martin Ferndndez

Titulo: “Impacto de obtener hemocultivos por vias vasculares: un estudio prospectivo y
randomizado”
IP Maria JesUs Pérez Granda

Titulo: “Epidemiologia de la fungemia en Espana: monitorizacion y vigilancia de cepas resistentes
a antifdngicos”
IP JesUs Vicente Guinea Ortega

Titulo: “Efecto de un programa de rehabilitaciéon cardiaca sobre la disfuncién microvascular y la
inflamacién de bajo grado en pacientes con angina sin lesiones obstructivas”
IP Enrique Gutiérrez Ibanes

Titulo: “Bloqueo Interauricular Relacién con Trisomia 21 e Hiper-Envejecimiento (BIRTHE)”
IP Manuel Martinez-Sellés d"Oliveira Soares

Titulo: “Andilisis con inteligencia artifical del electrocardiograma y la resonancia magnética
cardiaca para predecir el sustrato arritmogénico y eventos arritmicos. Estudio SUBSTRATE-AI"
IP Pablo Avila Alonso

Titulo: “Impacto de la Esclerosis Aortica Funcional”
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IP Javier Bermejo Thomas

Titulo: “Non-invasive molecular brain imaging in Early-onset Psychosis: unraleving the
Neurobiological Substrate of Psychotic Symptoms, Cognitive Dysfunction and Response to
Antipsychotic Treatment”

IP Marta Rapado Castro

Titulo: “Laser bioprinting in liquid biopsy for cell isolation, culture and multi-omic profiling for tumor
organoids development and personalized medicine in (pancreatic) cancer”
IP Andrés JesUs Munoz Martin

Titulo: “Move young heart with hipertrophic cardiomyopathy”
IP Constancio Medrano Lépez

XXI Ayudas a Proyectos de Investigacion en Salud 2024. Fundacion Mutua Madrilefia

Titulo: "Rezafungina en el fratamiento local de la infeccién periprotésica fingica: Modelo in vitro
de eluciéon de cemento 6seo y eficacia anti-biofilm en modelo in vivo”
IP Pablo Sanz Ruiz

Titulo: “Factores biolégicos de fragilidad en pacientes receptores de trasplante hematopoyético
alogénico y terapia CAR-T"
IP Mi Kwon

Titulo: “Impacto de la expresion de las subpoblaciones linfoide T en la eficacia y toxicidad de las
terapias T dirigidas (células CAR-T y anticuerpos especificos)”
IP Mariana Bastos Oreiro

Titulo: “Estudio de biomarcadores para el diagnéstico precoz de ictus en el paciente sedado o
con badjo nivel de consciencia”
IP José Manuel Garcia Dominguez

Fundacidn Alicia Koplowitz. Ayudas para Proyectos de Investigacion en Psiquiatria
Infanto-juvenil, Psicologia y Neurociencias o en Neuropediatria. Convocatoria 2024

Titulo: “Movimientos oculares e inteligencia artificial: marcadores de la adiccién a videojuegos
en adolescentes”
IP Francisco Ferre Navarrete

Convocatoria de ayudas para el desarrollo de proyectos de investigacion sobre
adicciones

Titulo: "Pre-adiccidon: marcadores psicolégicos y cognitivos de las adicciones
comportamentales”
IP Ignacio Obeso Martin
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Evaluacion proyectos de Investigacion orientados a la Implantacion de la Medicina
personalizada de Precision (PM). Instituto de Salud Carlos Il

Titulo: “Hemopatias Malignas relacionadas con el cdncer y su tratamiento (tHM): Hematopoyesis
Clonal como biomarcador de malignidad (Proyecto CHIP-BIOMARK-HEMA)”
IP Ramdn Garcia Sanz

CaixaResearch de Investigacion en Salud 2024

Titulo: “Targeting medical device-associated infections with advanced technologies and
microfluidics”
IP Maria Guembe Ramirez

Titulo: “SMART-PATH: Spectroscopy, Spectrometry and Machine Learning for Advanced
Resistance Tracking and Pathogen Typing”
IP Belén Rodriguez Sdnchez

Titulo: "Matrescencia y la voz de las madres: explorando socialmente las transformaciones
maternas”
IP Susana Carmona Canabate
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ACTIVIDADES FORMATIVAS

*  CURSO METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION. COMO DESARROLLAR TU ESTUDIO DESDE CERO. 9.00 ECTS. D2

Maria del Carmen Heras Escobar

*  EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS A TRAVES DE LA PLATAFORMA EUROPEA CTIS.
SUBDIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION SANITARIA Y DOCUMENTACION. D2 Maria del Carmen Heras Escobar

= X CONGRESO DE LA ASOCIACION NACIONAL DE COMITES DE ETICA EN LA INVESTIGACION (ANCEI). D2. Nuria

Amarilla Mateu

= JORNADA DE ASOCIACION DE MEDICINA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA (AMIFE) SOBRE EL CAMBIO A CTIS. D2.

Nuria Amarilla Mateu

= X JORNADAS DE ASPECTOS ETICOS EN LA INVESTIGACION DEL ISCIII. D2. Nuria Amarilla Mateu

= ANALISIS ESTADISTICO CON R Y RSTUDIO (22 EDICION). D. Eduardo Zatarain Nicolas
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