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Mas de 150 voluntarios participaran en dos ensayos clinicos sobre las
vacunas de Pfizer y Janssen para este grupo de poblacion

El Hospital 12 de Octubre de la Comunidad de Madrid
evalla la eficacia y seguridad de la vacunacion frente
al COVID-19 en nifos y adolescentes

e Los ensayos se iniciaran a finales de este mes de forma
progresiva, empezando por el grupo de niflos de 5 a 12 afios

e Participaran en esta iniciativa personas sanas y pacientes
con enfermedades crénicas controladas y estables

¢ Se ha habilitado una direccion de correo electronico exclusiva
para que los interesados puedan consultar dudas o inscribirse

11 de mayo de 2021.- El Hospital Universitario 12 de Octubre de la Comunidad
de Madrid comenzara este mes de mayo dos ensayos clinicos sobre vacunas para
la prevencion del COVID-19 en nifios y adolescentes, con edades comprendidas
entre O y 18 afios de edad.

Los estudios, desarrollados por la Unidad Pediatrica de Investigacion y Ensayos
Clinicos (UPIC) del Instituto de Investigacion (i+12) de este hospital publico
madrilefio, permitirdn conocer la respuesta del sistema inmunitario de este grupo
de poblacion a las vacunas de Pfizer y Janssen, asi como su perfil de seguridad.

Cada uno de los estudios incluira personas sanas y también pacientes con
enfermedades cronicas controladas y estables. Segun los protocolos previamente
establecidos, a finales del mes de mayo se iniciara el reclutamiento de voluntarios
en los distintos ensayos, con el objetivo de formar un grupo de estudio que supere
las 150 personas.

Todos los interesados en participar pueden consultar dudas o realizar el tramite
de inclusion poniéndose en contacto con la Unidad Pediatrica de Investigacion y
Ensayos Clinicos (UPIC) en la direccion de correo electronico
vacunaspediatria.hdoc@salud.madrid.org. El plazo para inscribirse continta
abierto en estos momentos.

El ensayo en nifilos empezara de forma progresiva a finales de este mes,
comenzando por los que tengan entre 5y 12 afos. El protocolo establece que se
elegira al azar un grupo pequefio formado por uno de cada cinco voluntarios que
recibira placebo, para comprobar la eficacia y seguridad de la vacuna.

Oficina de Comunicacién - Puerta del Sol, 7. - 28013 Madrid - 91 5 070
comunicacion@madrid.org - www.madrid Mmfacebook.com/comunidadmadridtwitfedlcom/comunidadmadrid



mailto:comunicacion@madrid.org
http://www.madrid.org/
file:///C:/Perfil%20Usuario/RDG49/Configuraci—n%20local/Archivos%20temporales%20de%20Internet/Content.Outlook/Configuraci—n%20local/Archivos%20temporales%20de%20Internet/Content.Outlook/W3DHVA0S/facebook.com/comunidadmadrid
file:///C:/Perfil%20Usuario/RDG49/Configuraci—n%20local/Archivos%20temporales%20de%20Internet/Content.Outlook/Configuraci—n%20local/Archivos%20temporales%20de%20Internet/Content.Outlook/W3DHVA0S/facebook.com/comunidadmadrid
mailto:vacunaspediatria.hdoc@salud.madrid.org

Comunidad
de Madrid

-
O
—
O
qv)
O
—

r 4

de Comun

flcina

O -

Transcurridos seis meses de seguimiento, este grupo sera vacunado segun la
pauta habitual.

De acuerdo con los estandares internacionales, los ensayos cuentan con la
autorizacion otorgada por la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS), y han sido evaluados y aprobados por un Comité Etico de
Investigacion con Medicamentos de caracter nacional.

MAS DE 30 ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS EN MARCHA

La Unidad de Ensayos Clinicos Pediatricos del Instituto de Investigacion (i+12)
del Hospital Universitario 12 de Octubre fue creada en 2018 y forma parte de la
Red Espafiola de Ensayos Clinicos Pediatricos (RECLIP).

Dirige méas de 30 ensayos clinicos y estudios en salud materno-infantil, entre los
que se encuentra el Proyecto EPICO, desarrollado en colaboracién con la
Asociacion Espafola de Pediatria, en el que se evallan las caracteristicas clinicas
y epidemiolégicas de los nifios con infeccion por SARS-CoV-2. Ademas, esta
realizando un ensayo clinico multicéntrico internacional que comprueba la eficacia
y seguridad del Remdesivir en nifios de 0 a 18 afios ingresados con infeccion
confirmada por COVID-19.
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