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INTRODUCCION

El Comité de Etica de la Investigacion Clinica y Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEI/CEIm) del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda (HUPHM) es
un organo independiente y de composicion multidisciplinar, que incluye profesionales sanitarios y
miembros no sanitarios. Su finalidad es velar por la proteccion de los derechos, seguridad vy
bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de investigacion biomédica y ofrecer
garantia publica al respecto mediante, entre otros, la evaluacidon y emision de un dictamen sobre

el proyecto de investigacion.

El CEI/CEIm del Hospital Universitario Puerta de Hierro fue constituido y acreditado por el
Ministerio de Sanidad en 1982 y desde entonces ha llevado a cabo su labor de forma

ininterrumpida.

El Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los comités de ética de la investigacion con medicamentos y el Registro espanol de
estudios clinicos, establece la supervisién, coordinacion, composicién, funciones y normas de
funcionamiento y acreditacion de los comités de ética de la investigacion con medicamentos
(CEIm). En este sentido, el 19 de enero de 2018 el CEI/CEIm de Puerta de Hierro recibid la
acreditacion actualmente vigente, por la Direccidn General de Inspecciéon y Ordenacién de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid. En julio de 2021, se renueva la acreditacion del
Comité Etico de Investigaciéon con Medicamentos (CEIm) Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda, al amparo de lo dispuesto en el Decreto 39/1994, de 28 de abril, de Consejo de
Gobierno, por el que se regulan las competencias de la Comunidad de Madrid en materia de
ensayos clinicos con medicamentos, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con

medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos y demds normativa.

El CEI/CEIm es competente para evaluar ensayos clinicos con medicamentos o productos
sanitarios, estudios post-autorizacion con medicamentos, estudios con muestras bioldgicas y, en
general, cualquier proyecto de investigacion biomédica que implique a personas, o sus datos
personales o sus muestras o tejidos bioldgicos. El CEI/CEIm actua de acuerdo con la normativa

aplicable en cada caso y siempre con respeto a los Cddigos y Recomendaciones Eticas

4



h™ Hospital Universitario = comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

internacionalmente aceptadas y sus propios Procedimientos Normalizados de Trabajo, los cuales

fueron revisados y aprobados en reunion plenaria del comité con fecha del 26 de abril de 2021.

Por lo que se refiere a su ambito de actuacidn, el CEI/CEIm de Puerta de Hierro es el responsable
de evaluar y dar su aprobacién a todos los proyectos de investigacion biomédica que se realicen
en el Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda y actia a demanda para cualquier
proyecto que se realice en otros dmbitos que necesiten la evaluacién por un Comité de Etica de la
Investigacion. Su ambito de actuacidn incluye atencién primaria y especializada y centros de

titularidad publica o privada.

El CEI/CEIm también actua como Comité Externo del Biobanco IIS Puerta de Hierro desde su
acreditacion en 2013. Entre sus actuaciones esta la valoracion de las colecciones que se almacenan
en el mismo, asi como las cesiones de muestras que se realizan a otros investigadores/ proyectos,

asi como asesorar a la persona titular de la direccién cientifica del Biobanco.

El CEI/CEIm esta adscrito a la Direccién Gerencia del HUPHM y en sus evaluaciones y tomas de
decisidn actua de forma independiente de los investigadores, los promotores de la investigacion,

los responsables de la institucidn o cualquier influencia indebida.

El CEI/CEIm tiene una Secretaria Técnica profesional y estable integrada en el Servicio de
Farmacologia Clinica del HUPHM, que cumple con los requisitos y funciones que el Real Decreto
1090/2015 le atribuye y que forma parte activa del Grupo de Coordinaciéon de Ensayos Clinicos

(GCEC) de los CEIm y la AEMPS desde la creacidn del grupo.

Como el resto de los comités acreditados a nivel nacional, el CEIm del Hospital Puerta de Hierro,
gestiona las evaluaciones de los ensayos clinicos con medicamentos y las correspondientes

enmiendas dentro del portal de SICCCEIC-2.6.0.

En esta memoria se presentan por separado los datos relativos a la actividad desarrollada durante
el afio 2021 por el Comité de Etica de la Investigacién Clinica (CEI/CEIm) y los relativos a la

actividad especifica de la Secretaria Técnica integrada en el Servicio de Farmacologia Clinica.

En cuanto a la actividad durante 2021, respecto a las actuaciones de nuestro CEIm como evaluador
nacional, éste se sitla en 182 lugar del total de Comités que mads actian como CEIm en Espaiia, y

el 9 2 en actividad de la Comunidad de Madrid, segun los datos oficiales facilitados por la AEMPS
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sobre la actividad de los 90 CEIm con actividad de evaluacion de ensayos clinicos con

medicamentos.

Adicionalmente, durante el afio 2021 se ha continuado con la participacion como CEIm en el
proyecto de evaluacion de ensayos clinicos por procedimiento armonizado europeo (VHP), hasta
el cese de su actividad a final de 2021, en previsidon de la plena implementacién de la nueva

regulacion de ensayos clinicos 536/2014 en enero de 2022.

En esta memoria se presenta una seccion especial dedicada a la actividad desarrollada el CEI/CEIm
y de la Secretaria Técnica en el contexto extraordinario de la pandemia por SARS-COV-2 durante

2021.
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COMPOSICION pEL CEI/CEIM
La composicién del CEI/CEIm al inicio del afio 2021 era la siguiente:
PRESIDENTE: Cristina Avendafio Sola (Médico especialista en Farmacologia Clinica)

VICEPRESIDENTA: Ana Blasco Lobo (Médico especialista en Cardiologia)

SECRETARIA TECNICA: Belén Ruiz Antoran (Médico especialista en Farmacologia Clinica) (Jefa de la
Secretaria Técnica). Miembro de la Comisidn de Investigaciéon

VOCALES:

- Pedro Duran. Médico Adjunto del Servicio de Medicina Interna. Miembro del Comité de Etica
Asistencial. Formacién acreditada en bioética

- Cristina Escudero. Biblioteca. Miembro ajeno a las profesiones sanitarias
- Elena Fuentes Rodriguez. Farmacéutica. Farmacéutica de Atencidn Primaria

- Juan José Granizo Martinez. Responsable de investigacion clinica y estadistica. Médico experto en
metodologia de la investigacion

- Paloma Martin Acosta. Médico Adjunto del Servicio de Anatomia Patolégica.

- Javier Moreno. Miembro ajeno a las profesiones sanitarias, licenciado en derecho

- Belén Rodriguez Marrodan. Farmacéutica. Adjunto del Servicio de Farmacia. Farmacéutica de hospital
- Purificacién Ros. Médico Adjunto del Servicio de Pediatria. Médico especialista con labor asistencial

- Ana Sanchez Ramos. Médico Adjunto del Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo. Médico
especialista con labor asistencial

- Antonio Sanchez Ruiz. Médico Adjunto del Servicio de Oncologia Médica. Médico especialista con
labor asistencial

- Luis San Frutos. Médico Adjunto del Servicio de Ginecologia y Obstetricia. Médico especialista con
labor asistencial

BAJAS

- No se produce ninguna baja durante el aifio 2021.

ALTAS

- Guillermo Garre Sobrino (incorporacién 1 de febrero de 2021). Miembro lego, que representa los
intereses de los pacientes. Ajeno a la Institucidn
7
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- Laura Vicente Izquierdo (incorporacién 1 de febrero de 2021). Miembro del Comité de Etica
Asistencial. Enfermeria Banco de Sangre. Enfermeria Farmacologia Clinica Unidad de Ensayos
Clinicos.

- Jose Luis Campo-Cafiaveral de la Cruz (incorporacion 20 de septiembre de 2021). Médico adjunto
al Servicio de Cirugia Toracica y Trasplante Pulmonar.

Tras los cambios referidos la composicién a 31/12/2021 del CEI/CEIm del Hospital Universitario Puerta de
Hierro Majadahonda se detalla a continuacién:

PRESIDENTE: Cristina Avendafio Sold (Médico especialista en Farmacologia Clinica)

VICEPRESIDENTA: Ana Blasco Lobo (Médico especialista en Cardiologia)

SECRETARIA TECNICA: Belén Ruiz Antoran. Médico especialista en Farmacologia Clinica. (Jefa de la

Secretaria Técnica)

VOCALES:

Jose Luis Campo-Caiaveral de la Cruz. Médico adjunto del Servicio de Cirugia Toracica y Trasplante
Pulmonar.

Pedro Duran. Médico Adjunto del Servicio de Medicina Interna. Miembro del Comité de Etica
Asistencial. Formacién acreditada en bioética

Cristina Escudero. Biblioteca. Miembro ajeno a las profesiones sanitarias
Elena Fuentes Rodriguez. Farmacéutica. Farmacéutica de Atencion Primaria

Guillermo Garre Sobrino. Miembro lego, que representa los intereses de los pacientes. Ajeno a la
Institucion

Juan José Granizo Martinez. Responsable de investigacion clinica y estadistica. Médico experto en
metodologia de la investigacion

Paloma Martin Acosta. Médico Adjunto del Servicio de Anatomia Patoldgica.

Javier Moreno. Miembro ajeno a las profesiones sanitarias, licenciado en derecho

Belén Rodriguez Marrodan. Farmacéutica. Adjunto del Servicio de Farmacia. Farmacéutica de hospital
Purificacién Ros. Médico Adjunto del Servicio de Pediatria. Médico especialista con labor asistencial

Ana Sanchez Ramos. Médico Adjunto del Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo. Médico
especialista con labor asistencial
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Antonio Sanchez Ruiz. Médico Adjunto del Servicio de Oncologia Médica. Médico especialista con
labor asistencial

Luis San Frutos. Médico Adjunto del Servicio de Ginecologia y Obstetricia. Médico especialista con
labor asistencial

Laura Vicente lzquierdo. Miembro del Comité de Etica Asistencial. Enfermeria Banco de Sangre.
Enfermeria Farmacologia Clinica Unidad de Ensayos Clinicos.
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REUNIONES Y CALENDARIO

ﬂ Comunidad de Madrid

El pleno del CEI/CEIm se retne presencialmente dos lunes al mes, excepto el mes de agosto, en

reuniones ordinarias. Ademas, de forma excepcional, se celebran reuniones extraordinarias de la

Comisidon Permanente en el caso de presentarse necesidades que requieran accidn urgente que no

puedan esperar a la celebracidn de la siguiente reunidn.

Este afio se celebraron 24 reuniones que se convocaron segun el siguiente calendario, 22 de ellas de

caracter ordinario y 2 extraordinarias, en la cual fue convocado exclusivamente la Comision

Permanente. Las reuniones se han celebrado en modalidad mixta telematica y presencial.

REUNIONES EXTRAORDINARIAS

MES 12 REUNION 22 REUNION
Enero 11 25 28
Febrero 08 22 -
Marzo 08 22 -
Abril 12 26 -
Mayo 10 24 20
Junio 07 21 -
Julio 05 19 -
Agosto - - -
Septiembre 06 20 -
Octubre 04 18 R
Noviembre 08 22 -
Diciembre 13 20 -
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La asistencia de los miembros del CEI/CEIm a las reuniones (ordinarias) fue la siguiente

MIEMBROS ASISTENCIA A LAS REUNIONES

Ana Blasco Lobo 17 77%
Ana Sanchez Ramos 18 82%
Antonio Carlos Sanchez Ruiz 16 73%
Belen Rodriguez Marrodan 16 73%
Belen Ruiz Antoran 22 100%
Cristina Avendafio® 11 100%
Cristina Escudero Gomez 0 0%

Elena Fuentes Rodriguez 18 82%
Guillermo Garre Sobrino? 12 55%
Javier Moreno Aleman 16 73%
Juan Jose Granizo Martinez 15 68%
Laura Vicente Izquierdo? 19 86%
Luis Manuel San Frutos Llorente 9 41%
Paloma Martin Acosta 20 91%
Pedro Duran Del Campo 19 86%
Purificacion Ros Perez 19 86%
Jose Luis Campo Cafiaveral? 5 71%

1 Desde la reunion del 21 de junio de 2021, es baja temporal por enfermedad. Se contabilizan las reuniones previas.
2Desde su incorporacién al CEIm.
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INFRAESTRUCTURA Y RECURSOS

El CEI/CEIm del Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda es un comité no profesional
gue, para desarrollar su cometido, esta asistido por una Secretaria Técnica profesional encargada
de aspectos administrativos, de gestion y de evalaciéon técnica, que incluyen la recepcién vy
distribucién de la documentacion, la preparacion de las reuniones, el archivo del CEI/CEIm, las
comunicaciones del CEI/CEIm a investigadores, promotores o autoridades administrativas, las
evaluaciones que se realizan por tramite simplificado, la elaboracién de informes de evaluacion
para la AEMPS y en general, cuantas labores técnicas y de apoyo se precisen para el correcto

funcionamiento del CEI/CEIm.

El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del Hospital Universitario Puerta de
Hierro-Majadahonda cumpliendo con el articulo 14 del RD 1090/2015, dispone de los medios que

se detallan a continuacion.
1. RECURSOS HUMANOS

La Secretaria Técnica del CEI/CEIm esta integrada en el servicio de Farmacologia Clinica del

hospital.

Desde el afio 2019, la Jefatura de la Secretaria Técnica requerida por el RD 1090/2015 ha sido
desempeiiada por la Dra. Belén Ruiz Antordn, que acredita los conocimientos necesarios de
metodologia de la investigacién, bioética, farmacologia y regulacién de medicamentos y de la
investigacion biomédica en general. La Dra. Ruiz Antoran es médico adjunto del Servicio de

Farmacologia Clinica con dedicacién parcial a la Secretaria Técnica del CEI/CEIm.

Como apoyo administrativo, la Secretaria Técnica cuenta con Dia. Patricia Gdmez Torres, técnico
superior en secretariado a tiempo completo, vinculada contractualmente a la Fundacién de

Investigacion Biomédica del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda.
2. INSTALACIONES ESPECIFICAS

EL CEI/CEIm cuenta con instalaciones especificas que permiten la realizaciéon de su trabajo en

condiciones que garantizan la confidencialidad, las cuales se describen a continuacién:

- Instalaciones especificas para la Secretaria Técnica del CEI/CEIm. Se dispone dos despachos

independientes para el desempefio de las funciones especificas de la misma. El despacho
12
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destinado a la Jefatura se encuentra ubicado dentro del Servicio de Farmacologia, en la planta
0 del hospital. El despacho para la Secretaria Administrativa del CEI/CEIm, se encuentra
ubicado en la planta 0 del hospital. Los tres despachos estdan dotados del mobiliario y

equipamiento necesario para su correcto funcionamiento.

- Espacio para el manejo y archivo de documentos confidenciales. En la actualidad la mayor
parte de los documentos estan en formato digital y se encuentran dentro del archivo del CEIm
alojado en el servidor central del hospital (Z:\Area Medica\Direccion Servicios Centrales\CEIC).
Este archivo digital estd sometido a los controles establecidos por el hospital, en cuanto a
mantener la seguridad y garantias de accesibilidad en conformidad con la ORDEN 491/2013, de
27 de junio, de la Consejeria de Sanidad, por la que se aprueba la politica de seguridad de la
informacién en el dmbito de la Administraciéon Electrénica y de los sistemas de informacién de

la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

Adicionalmente el CEI/CEIm cuenta con un espacio de archivo de uso exclusivo con garantia de

acceso restringido que se encuentra ubicado en la planta 1 del hospital.

- Instalaciones destinadas a la celebracién de reuniones. El espacio para la realizacién de las
reuniones estd ubicado en la Sala Cuadrada de Juntas de Direccién (Planta 1). La sala de
reuniones cuenta ademas con el mobiliario necesario, y con los medios tecnoldgicos para la

realizacion de las reuniones del comité, tanto en presencia fisica como en videoconferencia.
3. MEDIOS TECNOLOGICOS

Equipamiento informatico. La Secretaria Técnica del CEI/CEIm tiene dos ordenadores con
capacidad suficiente para manejar toda la informacion recibida y generada por el comité y
conexién al sistema de informaciéon nacional de ensayos clinicos (SIC-CEIC). Estos ordenadores
disponen de conexién a intranet e internet. Asimismo, se garantiza su futura conexidn al portal
europeo de ensayos clinicos cuando este esté disponible. La Secretaria Técnica del CEIm Puerta de
Hierro esta ya participando de forma voluntaria en los test de aceptacién que estd desarrollando la

Agencia Europea de Medicamentos desde 2016.

Cuenta también con un sistema de multiconferencia para permitir que puedan realizarse
reuniones en la que todos o parte de los miembros se conecten de forma remota, pero
asegurando la comunicacidn en tiempo real y la deliberacidon y decision en unidad de acto.

13
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La Secretaria Técnica dispone de dos cuentas de correo electrénico integradas y gestionadas a
través del correo corporativo salud.madrid.org. Estas cuentas son de uso exclusivo de Secretaria

Técnica del CEIm: ceic.hpth@salud.madrid.org; secreceic.hpth@salud.madrid.org.

En 2019 se implantd un nuevo sistema de Gestion del CEI/CEIm, a través de la herramienta
Fundanet (Semicrol SL), con el objetivo de facilitar y agilizar la gestién de la informacion del CEIm

que ha continuado empleandose a lo largo del 2021.

En enero de 2022, entra en plena aplicacion el nuevo reglamento de ensayos clinicos 536/2014, y
el nuevo portal y base de datos de ensayos clinicos del Espacio Econémico Europeo (CTIS- Clinical
Trial Information System). El reglamento prevé que el Sistema CTIS se convierta en el Unico punto
de recepcion de las solicitudes relativas a ensayos clinicos en el EEE. El Reglamento de ensayos
clinicos prevé un periodo de transicion de tres afios, aunque los Estados miembros trabajaran en
el entorno de CTIS desde el dia de su puesta en marcha. Por su parte, los solicitantes, hasta el 31
de enero de 2023, podran elegir el envio de solicitudes de autorizacién de ensayos mediante el
sistema actual (solicitudes individuales por pais, previstas en la Directiva de ensayos clinicos) o
segun el procedimiento marcado por el nuevo reglamento. La Secretaria Técnica ha participado en
el programa de formacion elaborado por la EMA para ayudar a los promotores, Estados miembros
y comités de ética a usar CTIS y ha participado en las actividades del Grupo De Coordinacién de

Ensayos Clinicos de la AEMPS a este respecto.
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INDICADORES DE ACTIVIDAD GLOBAL

1. TIPOS DE ESTUDIOS

En la descripciéon de actividad se analizan separadamente los estudios sometidos a una

intervencion administrativa especifica:
1.1. Ensayos clinicos con medicamentos.

Se incluyen en este grupo los estudios sobre medicamentos, de tipo intervencional, que se ajustan
a la definicion del articulo 2 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se requlan
los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos

y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.
1.2. Investigaciones clinicas con Productos Sanitarios.

Este grupo comprende los estudios sobre productos sanitarios cuyas caracteristicas coinciden con
la definicidn del articulo 2 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios; y del Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los

productos sanitarios implantables activos.
1.3. Estudios observacionales con medicamentos.

Se consideran en este grupo aquellos estudios clinicos o epidemiolégicos sobre medicamentos
comercializados, segun se define en el articulo 2 del Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el
gue se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, regulados ademas por la
ORDEN SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios

posautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano.

Desde noviembre de 2020 es de aplicacidn la nueva legislacidon vigente recogida en el Real Decreto
957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con

medicamentos de uso humano.

En caso de estudios observacionales con medicamentos que cuentan con el aprobado de otros
CEIm de acuerdo a la normativa vigente no precisan mas que el visto bueno de un CEIm, por lo que
lo habitual es emitir un certificado reconociendo el dictamen del CEIm previo. La Secretaria

Técnica revisa para ello los aspectos locales en estos estudios (idoneidad del equipo investigador,
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factibilidad de la realizacién del estudio, disponibilidad de la medicacidn o el producto sanitario...);
en casos concretos y ante deficiencias importantes se traslada a una reunién plenaria del CEIm
para que se emitan las consideraciones oportunas, que se trasladaran en los plazos previstos a los

promotores.
1.4. Proyectos de investigacion.

Este apartado comprende todos los proyectos de investigacidon sobre personas, sus datos o sus
muestras bioldgicas que no se incluyen en las anteriores categorias. Asi, se incluyen estudios
catalogados por la AEMPS como no-EPA, estudios con alimentos, estudios con pruebas invasivas,
registros de pacientes y, en general, cualquier tipo de investigacion biomédica no sujeta a la

normativa especifica de investigacién sobre medicamentos o productos sanitarios.
Sobre cualquiera de los estudios, se pueden realizar dos tipos de evaluaciones distintas:

- Las evaluaciones completas por el CEI/CEIm, encaminadas a otorgar una aprobacion formal

del proyecto por el Comité.

- Evaluaciones simplificadas, llevadas a cabo por la Secretaria Técnica del CElm, que
incluyen, segun el procedimiento de trabajo aprobado para ello, evaluaciones tales como:
estudios que se realizan mediante revision de historias clinicas, reconocimientos de
dictamenes emitidos por otros CEI/CEIm, evaluaciones para otorgar un dictamen
provisional valido para una solicitud de financiacién, emisién de certificados de exencién
de revisién por el CEI/CEIm en proyectos o publicaciones cientificas que se presentan a la

jefatura de la Secretaria Técnica para consideracion.

- La evaluacién simplificada se lleva a cabo por Secretaria Técnica del CEIm. La Secretaria
Técnica informa al CElm, en la reunidn siguiente, de los proyectos que hayan sido

sometidos a este procedimiento simplificado vy se ratifican en reunion.
1.5. Actividad como CEI del Biobanco del IIS Puerta de Hierro.

Desde abril de 2013 el CEI/CEIm actua como CEl del Biobanco. La actuacion se centra en dos

aspectos:
- Visto bueno a la creacidon de nuevas colecciones en el Biobanco.

- Aprobacidn de las cesiones de muestras desde el Biobanco.
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2. ACTIVIDAD GLOBAL

Durante 2021 se recibieron un total de 443 solicitudes de nuevos estudios. El 48% de ellos fueron
proyectos de investigacion, un 31% ensayos clinicos con medicamentos, un 13% estudios observacionales
con medicamentos, un 4% investigaciones con productos sanitarios, y un 4% fueron proyectos de

investigacion en los que actué como CEl del biobanco. (Figura 1).

Figura 1. Distribucion de las solicitudes recibidas en 2021 por tipo de estudio.

CEl Biobanco: 15; 4%

EC (Ensayos Clinicos con
EC: 139;31% Medicamentos)

EOM (Estudios Observacionales
con Medicamentos)

PS (Investigacion Clinica con

Producto Sanitario)
Pl: 212; 48%
Pl (Proyectos de Investigacion)

CEl Biobanco
EOM:59; 13%

PS: 18; 4%

Durante este ultimo afio la actividad ha continuado en el orden de los dos afios anteriores, manteniendo

un mayor numero de proyectos evaluados por el comité frente a afios previos. (Tabla 1).
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Tabla 1. Evolucion del numero de solicitudes al CEIm en el periodo 2011-2021.

TIPO DE ESTUDIO 2021
E L.

nsayos clinicos con 139
medicamentos
Investigaciones
clinicas con 18
Productos Sanitarios
Estudios post- 59
autorizacion
Proye(.:tos.c!e 212
Investigacion
Actuacién como CEI 15
del Biobanco
TOTAL 443

Figura 2: Evolucion del numero de solicitudes al CEIm en el periodo 2011-2021.
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De las 443 solicitudes recibidas, 384 (86,7%) correspondian a estudios en los que el Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda participaba como Centro donde se realizaba el estudio. El resto, 59,
corresponden a estudios que se realizaban en otros Centros (figura 3), entre los que destacan 6 ensayos
clinicos con medicamentos en los que el CEIm actué como evaluador sin estar implicado nuestro hospital
como Centro Investigador.

Entre los otros Centros destaca el el Hospital Universitario Infanta Cristina de Parla (12 estudios), en la
actualidad integrado en el IIS Puerta de Hierro, seguido de otros centros como la Clinica IVIRMA Madrid (6
estudios).

Figura 3. Distribucion de solicitudes segun centro de realizacion en 2021 (Hospital Puerta de Hierro
[HUPHM)], otro centro [No HUPHM)])

250
200
150
100
50
0 EOM (Estudi PI(P tos d
. udios . royectos de
EC (Ensayos Clinicos con . PS (Investigaciones con . V .
. Observacionesles con L Investigacion, incluyendo
medicamentos) . Produstos Sanitarios) .
Medicamentos) Biobanco)
ONo HUPHM 6 4 3 46
B HUPHM 133 55 15 181

La distribucién por area de especializaciéon biomédica se muestra en las Figura 4.1 y 4.2. Las areas con
mas estudios evaluados durante 2021 han sido Oncologia Médica (16.9%), Cardiologia (11.5%),
Gastroenterologia (8.6%) y Medicina Interna (8.4%). La distribucion por tipo de estudio y area de
especializacién biomédica se detalla en la tabla 2.
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Figura 4.1 Estudios segun drea de especializacion biomédica y centro de realizacion (2021). Se muestran
las dreas con participacion en mds de 10 estudios
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Figura 4.2 Estudios segun drea de especializacion biomédica y centro de realizacion (2021). Se muestran

las dreas con participacion en menos de 10 estudios
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Tabla 2. Distribucion de las solicitudes recibidas en 2021 por tipo de estudio y drea biomédica

AREA

EC EOM

PI

Pl Biobanco

PS

TOTAL
1

Oncologia Médica
Cardiologia
Gastroenterologia
Medicina Interna
Pediatria

Farmacologia Clinica
Ginecologia y Obstetricia
Neurologia
Dermatologia
Oftalmologia

Enfermeria

Psiquiatria

Hematologia y Hemoterapia
Reumatologia

Biologia Molecular / Biotecnologia
/ Genética

Cirugia Ortopédicay
Traumatologia

Nefrologia

Oncologia Radioterapica
Anatomia Patoldgica
Medicina Intensiva
Reproduccién Asistida
Urologia

Cirugia Tordcica / Cardiaca
Endocrinologia y Nutricion
Rehabilitacién y Fisioterapia
Neumologia

Alergologia

Neurocirugia

Atencion Primaria

Cirugia General y Digestiva
Radiodiagndstico

Urgencias

Nutricién

Bioquimica /Analisis Clinicos
Anestesiologia, Reanimacién y

Terapia del Dolor
Prevencion de Riesgos Laborales

Inmunologia
Geriatria
Otorrinolaringologia
Medicina Nuclear
Farmacia

Medicina Preventiva
Cirugia Maxilofacial
Microbiologia
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Para cada drea se incluyen todos los estudios en los que ha estado implicada.
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En la Tabla 3 se presentan por separado los datos relativos a la actividad de evaluacién formal de estudios
por nuestro CElm, de los relativos a estudios sometidos a revisiones abreviadas, reconocimientos de
evaluacioén por otros CEIm u otras actividades técnicas gestionadas por la la Secretaria Técnica.

Tabla 3. Distribucion de las solicitudes recibidas en 2021 en relacion al tipo de evaluacion.

Tipo de estudio Evaluacién plena por el CEIm Evaluacion por la Secretaria Técnica
2021 2021
Ensayo Clinico con 21 133*
medicamento
Investlgauon.CIlr?lca con 10 g*+
Producto Sanitario
Estudio observacional 12 47%+

con Medicamentos

Proyectos de
Investigacion (incluidos 81 146* t
proyectos del Biobanco)

*Estudios con evaluacidon por otros CEI/CEIm, que han sido valorados en secretaria para idoneidad del centro, o
reconocimiento de dictamen y aceptados a tramite de firma de conformidad del centro o bien solicitudes de aprobacién
provisional de cara a la obtencion de financiacién publica previos a la evaluacién formal.

" Estudios gue han sido valorados por procedimiento abreviado conforme a lo establecido en nuestros PNTs. Se informan al

CEIm a efectos de conocimiento por parte de los miembros del CEIm.

En cuanto a los ensayos clinicos con medicamentos, desde la entrada en vigor del RD 1090/2015, venia
incrementandose el numero de actuaciones como CEIm de referencia, sin embargo, en el afio 2021 en
particular, este nimero disminuye notablemente, con Unicamente 21 actuaciones. El total de ensayos
clinicos con medicamentos recibidos en este periodo por la Secretaria Técnica del CEIm, incluye ademas la
gestion de las idoneidades del centro de aquellos EECC evaluados por el nuestro CEIm y que en que

participara el HUPHM.
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ACTIVIDAD RELACIONADA CON LA INVESTIGACION EN COVID-19

Durante el afo 2021, la pandemia causada por el SARS-COV-2 sigue siendo una prioridad fundamental y
protagonista de los esfuerzos de la comunidad cientifica. Hay un mayor conocimiento de la naturaleza y
desarrollo de la enfermedad, y se han hecho avances notables en cuanto al manejo clinico de la misma. La
investigacion durante el 2021 fundamentalmente gira alrededor del tratamiento y vacunas especificas
contra el virus, mientras se sigue ampliando y revisando la evidencia generada durante el afio previo.

En nuestro pais, la mejoria en general de la situacion pandémica, facilita la actividad de investigaciéon y
asistencial, por lo que los estudios en torno al COVID-19 no se tramitan de forma diferente a las
solicitudes de evaluacion de otra naturaleza, como se vino haciendo en 2020, a no ser que se solicite de
forma especifica.

Actividad relacionada con la investigacion COVID-19

Durante 2021 se recibieron un total de 48 solicitudes de evaluacion de nuevos estudios relacionados con
la investigacion COVID-19, frente a las 106 recibidas en 2020. El 51% de ellos fueron proyectos de
investigacion, un 26% estudios observacionales con medicamentos, un 21% ensayos clinicos con
medicamentos, y un 4% proyectos de investigacion de biobanco. No se recibié ninguna solicitud de
investigaciones con productos sanitarios. De la investigacién COVID-19 evaluada por el CEIm, en el 74% de
los estudios, el Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda participaba como centro donde se
realizaba el estudio. (Figura 5)

Figura 5. Distribucion de las solicitudes recibidas en 2021 en torno a la investigacion COVID por tipo de
estudio y centro de realizacion.
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Las areas/ los servicios que han participado en mas estudios en investigacién COVID han sido Medicina
Interna (36%), Farmacologia Clinica (13%), Biologia Molecular/Biotecnologia/Genética (6%) vy
Gastroenterologia (6%). (Figura 6) (Tabla 4.). En el 11% de los estudios, colaboraban al menos 2 servicios.

Figura 6. Distribucion de los estudios en investigacion COVID segun centro de realizacion y drea biomédica.
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Tabla 4. Distribucion de los estudios en investigacion COVID segun el tipo de estudio y drea biomédica.

AREA EC EOM PI Bio:;nco Total *
Medicina Interna 7 3 7 17
Farmacologia Clinica 2 1 2 5
Gastroenterologia 2 1 3
Biologia Molecular / Biotecnologia / Genética 1 2 3
Anatomia Patoldgica 1 1 2
Atencidn Primaria 2 2
Enfermeria 2 2
Reproduccién Asistida 1 1 2
Prevencién de Riesgos Laborales 2 2
Pediatria 2 2
Medicina Intensiva 1 1
Urgencias 1 1
Rehabilitacidon y Fisioterapia 1 1
Medicina Preventiva 1 1
Geriatria 1 1
Microbiologia 1 1
Inmunologia 1 1
Nefrologia 1 1
Ginecologia y Obstetricia 1 1
Neurologia 1 1
Cirugia Ortopédica y Traumatologia 1 1
Oncologia Médica 1 1

*Para cada area se incluyen todos los estudios en los que ha estado implicada.
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Entre los objetivos de los estudios, en el 27% se incluia el estudio de vacunas para la prevencién de la
COVID-19. Otros objetivos incluian el tratamiento de la enfermedad, el estudio y descripcion del virus y
sus manifestaciones clinicas, técnicas o estrategias de diagndstico, el estudio del impacto de la pandemia
en otros dmbitos de la sanidad o de la salud, o la prevencién de complicaciones. La poblaciéon incluida en
los estudios fue en el 27% de ellos poblacién especial. (Tabla 5.)

Tabla 5. Estudios COVID-19 segun el tipo de objetivo del estudio, el tipo de estudio y la poblacidn incluida

OBIJETIVO Y TIPO DE ESTUDIO Adultos Gestantes  Sanitarios Pediatricos Inmunosuprimidos Total
Descripcién de la enfermedad 6 1 3 10
EOM 2 2
Pl 4 1 1 6
PI BIOBANCO 2 2
Diagnédstico de la enfermedad 5 5
PI 5 5
Impacto de la pandemia 5 2 7
PI 5 2 7
Prevencién de complicaciones 2 2
EC 1 1
Pl 1 1
Vacunas 6 1 2 4 13
EOM 3 1 2 10
Pl 3 3
Tratamiento de la enfermedad 11 11
EC 9 9
Pl 2 2
Total 35 2 2 2 7 48

EC: ensayo clinico con medicamentos; EOM: estudio observacional con medicamentos; PI: proyecto de investigacion; Pl BIOBANCO:
estudios del biobanco.

1. EVALUACION DE LOS ESTUDIOS EN TORNO AL COVID-19

De los 48 estudios, 1 (2%) fue evaluado en reunién extraordinaria por la comisién permanente, 17 (35%)
en reunion ordinaria por el pleno del CEIm, 19 (39%) fueron evaluados por la Secretaria Técnica mediante
revisidon abreviada. Por otro lado, para 11 estudios, la Secretaria Técnica emitid certificados de exencidn
de revision, visto bueno y documentos de idoneidad de centro idoneidades, ademas de la gestion de los
tramites locales de los estudios para los que el CEIm era comité de referencia y se realizaron en nuestro
centro. Ademds, evalud la cesidon de muestras de un estudio relacionado con la investigacion COVID-19 de
acuerdo con los PNT.
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Tabla 6. Distribucidn de las solicitudes recibidas en 2021 en investigacion COVID-19 en relacion al tipo de
evaluacion

Evaluacion por el pleno del Evaluacion por la Secretaria
TIPO DE ESTUDIO P
CEIm Técnica*
Ensayos clinicos con medicamentos (EC) 4 6
Estudios observacionales con medicamentos (EOM) 5 7
Proyectos de Investigacion (Pl) 9 15
Pl Biobanco 0 2
Total 18 30

*Incluye dos ensayos clinicos con medicamentos que fueron evaluados por la Secretaria Técnica (para la de idoneidad de
instalaciones) y que posteriormente fueron evaluados por el pleno del CEIm, asi como estudios que han sido valorados por
procedimiento abreviado conforme a lo establecido en nuestros PNTs. Se informa al CEIm a efectos de conocimiento por parte de
los miembros del CEIm.

Tabla 7. Tiempos de evaluacion de los estudios COVID evaluados por el CEIm

ESTUDIOS COVID EVALUADOS POR EL CEIM EN REUNION PLENARIA O CP

Media (SD) Mediana Rango
Dias naturales transcurridos desde la recepcidn hasta la evaluacién 16(13) 15 2-49
Dias naturales transcurridos desde la evaluacién hasta el dictamen ?
e Todos 14(19) 0 0-56
o En estudios en los que se solicitan aclaraciones 16(19) 0 0-56
e En estudios que se aprueban sin aclaraciones 0 0 0
1Se excluyen de este analisis 2 estudios que a fecha de 27 de abril de 2022 estaban pendientes de responder a las aclaraciones solicitadas

2. SEGUIMIENTO DE LOS ENSAYOS CLiNIcos COVID-19 DEL ANO PREVIO (2020)

De las 16 solicitudes de evaluacidn de ensayos clinicos con medicamenos recibidas en 2020 entorno a la
investigacion COVID-19: uno de ellos fue suspendido por el promotor antes de abrir el primer centro, otro fue
denegado por la AEMPS. Los otros 14 se realizaron, estando la mayoria de ellos finalizados (Figura 7). De los 8 EECC
que han finalizado, se han publicado resultados de 4 de ellos, habiendo incluido estos EECC un total de 1285
pacientes en todo el territorio nacional.
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Figura 7: Estado actual® de los EECC COVID-19 evaluados por el CEIm HUPHM? en 2020 (Fuente de los datos:
Registro Espafiol de Ensayos Clinicos. Fecha de consulta 16 mayo 2021)

10

. Reclutamiento . Denegado por
Finalizado Redutando finalizado Suspendido la AEMPS

No HUPHM 2 1
HUPHM 6 2 3 1 1

HUPHM No HUPHM

1 A fecha de finalizacion de esta memoria.
2 Se incluyen tanto los EECC evaluados por el pleno del CEIm como por la Secretaria Técnica.
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ACTIVIDADES DE FORMACION

Se ha participado en las siguientes actividades formativas:

e VI Congreso de Aspectos éticos de la Investigacion. Afrontando los nuevos tiempos. 23 y 24

noviembre 2021. Formato Virtual.

30



h™ Hospital Universitario = comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda
SaludMadrid

ACTIVIDAD REFERIDA A LA ACTUACION COMO CEIm

1. ACTIVIDAD REFERIDA A ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

1.1. Numero y caracteristicas de los Ensayos Clinicos con medicamentos presentados:

Durante este periodo han sido evaluados por el CEIm 21 ensayos clinicos con medicamentos.
Ninguna de estas evaluaciones se realizé a través del pocedimiento voluntario de armonizacion
(VHP, siglas en inglés de Voluntary Harmonisation Procedure) durante el aifio 2021.

Evolucién del nimero de Ensayos clinicos evaluados como CEIC/CEIm (periodo 2011 -2021)

a5
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2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2018 2020 2021

Clasificacidn segun centro de realizacion del ensayo:

2016 2017 2018 2019 2020 2021
HUPHM 27 (90%) 22 (68,8%) 30 (76,9%) 27 (65,8%) 27 (73,0%) 15 (71.4%)
Otros 3 (10%) 10 (31,2%) 9 (23,1%) 14 (34,2%) 10 (27,0%) 6 (28.6%)

Clasificacidn segin promotor:

El porcentaje de ensayos clinicos con medicamentos promovidos por grupos independientes se
situa en el 38% del total de los estudios evaluados como CEIm en 2021, siendo notablemente
mayor que los dos afios anteriores (8% en 2020y 17% en 2019).
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1.2. Dictamenes sobre ensayos clinicos con medicamentos:

E Comunidad de Madrid

DICTAMEN N (%)
Aprobacion 21
Aprobacidn sin aclaraciones 0 (0%)
Aprobacion tras aclaraciones relevantes 13 (62%)
Aprobacion tras aclaraciones menores 8 (38%)
Denegacion 0
Desestimiento por parte del solicitante 0

*Se analizan los dictdmenes sobre las solicitudes presentadas en el afio 2021, independientemente del momento en

el que estos se hayan aprobado

1.3. Tiempos de evaluacion de EC del CEIm 2021 (n=21)

Media (SD) Mediana Rango
Dias naturales transcurridos desde la recepcion* hasta la evaluacion 18(12) 14 5-47
Dias naturales transcurridos desde la evaluacidn hasta el dictamen
definitivo**
e  Todos los EC evaluados por el CEIm 26(30) 28 0-105
e EnECen los que se solicitan aclaraciones 26(30) 28 0-105
e  En EC que se aprueban sin aclaraciones - - -

*Se considera recepcion, la primera entrada de documentacidn relacionada con el ensayo clinico (fecha de registro del EC)

independientemente de que la entrada de documentacién sea completa.

**Incluye el tiempo que tarda el promotor para responder a la solicitud de aclaraciones

2. ACTIVIDAD REFERIDA A INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS

2.1. Numero y caracteristicas de Investigaciones Clinicas con Productos Sanitarios presentadas

Durante 2021 fueron evaluados por el CEIm 10 estudios con productos sanitarios. Siete de ellos

fueron realizados en el Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda.

Clasificacion seglin promotor

Cinco de los estudios clinicos con productos sanitarios (50%), tuvo un promotor NO comercial,

siendo promovido por investigadores independientes.
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2.2. Dictamenes del CEIm sobre PS:

E Comunidad de Madrid

DICTAMEN N (%)
Aprobacion 10 (100%)
Aprobacion sin aclaraciones 2 (20%)
Aprobacion tras aclaraciones relevantes 7 (70%)
Aprobacion tras aclaraciones menores 1(10%)
Denegacion 0 (0%)

*Se analizan los dictamenes sobre las solicitudes presentadas en el afio 2021, independientemente del momento en el que estos

se hayan aprobado

2.3. Tiempos de evaluacion de Investigaciones Clinicas con Productos Sanitarios del CEIm 2021 (N=10)

Media (SD) Mediana Rango
Dias naturales transcurridos desde la recepcién hasta la evaluacion 12 (5) 11 7-20
Dias naturales transcurridos desde la evaluacion hasta el dictamen
ST 32 (43) 18 0-140
definitivo*

*Incluye el tiempo que tarda el promotor para responder a la solicitud de aclaraciones.

3. ACTIVIDAD REFERIDA A ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS

3.1. Numero y caracteristicas de estudios postautorizacion con medicamentos (EOM):

Durante 2021 fueron evaluados 12 estudios observacionales con medicamentos (EOM), en los que
el CEIm de Puerta de Hierro actué como CEIm responsable a nivel nacional. Ocho de ellos fueron

promovidos por investigadores o grupos independientes. Diez de los estudios evaluados fueron
llevados a cabo en el Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda.

3.2. Dictamenes del CEIm sobre EOM:

DICTAMEN N (%)
Aprobacion 11 (92%)
Aprobacion sin aclaraciones 5 (42%)
Aprobacion tras aclaraciones relevantes 5 (42%)
Aprobacion tras aclaraciones menores 1(8%)
Desestimacion 1(8%)
Denegacion 0 (0%)

*Se analizan los dictamenes sobre las solicitudes presentadas en el afio 2021, independientemente del momento en el que estos

se hayan aprobado

33



h™ Hospital Universitario = comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

3.3. Tiempos de evaluacién de EOMs del CEIm 2021 (n=12)

Media (SD) Mediana Rango
Dias naturales transcurridos desde la recepcién hasta la evaluacién 9(7) 7 2-26
Dias naturales transcurridos desde la evaluacion hasta el dictamen
o 19 (22) 7 0-56
definitivo*

*Incluye el tiempo que tarda el promotor para responder a la solicitud de aclaraciones.

4. ACTIVIDAD REFERIDA A PROYECTOS DE INVESTIGACION

4.1. Numero y caracteristicas de los proyectos de investigacién evaluados por el CEIm

Durante 2020 fueron evaluados 81 proyectos de investigacion, en los que el CEIm de Puerta de
Hierro actué como CEl responsable a nivel nacional.

CENTRO DE REALIZACION DE LOS PI EVALUADOS POR EL CEIM (2021) N (%)
HUPHM 56 (69%)
Otros centros 25 (31%)
Hospital Universitario Infanta Cristina de Parla 5

o En solitario 4

o con Hospital Clinico San Carlos de Madrid 1
IVI Madrid 3
Hospital de Guadarrama 3
Instituto de Ciencia y Tecnologia de Alimentos y Nutricién (ICTAN-CSIC) 2
Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa - CSIC 2
Centro Nacional de Microbiologia (Instituto de Salud Carlos Ill, Madrid). 1
Hospital Vithas Nuestra Sefiora de América 1
Unidad de investigacion de la Gerencia Asistencial de Atencién Primaria 1
Clinica Dr. Sanchez Mufioz. Instituto de Especialidades Digestivas / CIDMA / Digestivo
Cabra / Hospital Universitari General de Catalunya / Hospital U. Vall d’"Hebron / Clinica .
San Francisco / Hospital Virgen del Mar / Clinica Santa Elena / Consulta Dr. Lépez Garcia
/ Vithas Hospital 9 de Octubre de Valencia
CS Campo de la Paloma / CS Ibiza / CS Cerro del Aire / Hospital Universitario La 1
Moraleja / Hospital Vithas Madrid Aravaca
Universidad Complutense de Madrid 1
Meyer & Alcaide Dermatologia capilar / Clinica Garnacho / clinica Dermatologica 1
Serrano
Hospital Universitario La Moraleja 1
Hospital Obispo Polanco de Teruel 1
Hospital Univesitario La Paz 1
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4.2. Dictamenes del CEIm sobre los proyectos de investigacion

DICTAMEN N (%)
Favorable 65 80%
Aprobacion sin aclaraciones 6 7%
Aprobacion tras aclaraciones 59 73%
Denegacion 0 0%
Desestimado 1 1%
Suspendido por el promotor 1 1%
Pendiente de respuesta por parte del promotor 14 17%

4.3. Tiempos de evaluacién del CEIm

A continuacidn, se detallan los tiempos de evaluacion correspondientes a los Proyectos de
Investigacion.

TIEMPOS DE EVALUACION DEL CEIM EN TODOS LOS Pl EVALUADOS COMO CEIM RESPONSABLE

Media (SD) Mediana Rango
Dias naturales transcurridos desde la recepcién hasta la evaluacion
21(31) 12 4-215
(N=81)!
Dias naturales transcurridos desde la evaluaciéon hasta la
_ - bs 44 (74) 14 0-427
aprobacién/denegacion (N=66)
Dias naturales transcurridos desde la aprobacién/denegacion hasta
] o 38 (69) 8 0-281
el dictamen definitivo (N=65) 4>

lincluye el tiempo que tarda el promotor en completar documentacién adicional cuando se le requiere.

2 Excluidos de este andlisis 14 estudios pendientes de responder a las aclaraciones solicitadas a 27 de abril de 2022 y un estudio
que fue suspendido por el promotor antes de resolverse su evaluacion.

3 Incluye el tiempo que tarda el promotor para responder a la solicitud de aclaraciones.

4 Ademas de los 15 estudios ya excluidos, se excluye en este analisis otro estudio pendiente de aclaraciones menores tras
dictamen favorable sujeto al cumplimiento de requerimientos.

5 Incluye el tiempo que tarda el promotor en responder a las aclaraciones menores tras un dictamen favorable sujeto al
cumplimiento de requerimientos.

TIEMPOS DE EVALUACION DEL CEIM EN LOS PI A LOS QUE SE LES HAN SOLICITADO ACLARACIONES

Media (SD) Mediana Rango
Dias naturales transcurridos desde la recepcién hasta la evaluacion
22 (32) 12 4-215
(N=75) 1
Dias naturales transcurridos desde la evaluacidn hasta la
o B 49 (76) 22 0-427
aprobacién/denegacién (N=60) 23
Dias naturales transcurridos desde la aprobacion/denegacidn hasta
] o 42 (71) 14 0-281
el dictamen definitivo (N=59) 43
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incluye el tiempo que tarda el promotor en completar documentacion adicional cuando se le requiere.

2 Excluidos de este andlisis 14 estudios pendientes de responder a las aclaraciones solicitadas a 27 de abril de 2022 y un estudio
que fue suspendido por el promotor antes de resolverse su evaluacion.

3 Incluye el tiempo que tarda el promotor para responder a la solicitud de aclaraciones.

4 Ademas de los 15 estudios ya excluidos, se excluye en este analisis otro estudio pendiente de aclaraciones menores tras
dictamen favorable sujeto al cumplimiento de requerimientos.

5 Incluye el tiempo que tarda el promotor en responder a las aclaraciones menores tras un dictamen favorable sujeto al
cumplimiento de requerimientos.

TIEMPOS DE EVALUACION DEL CEIM EN LOS Pl A LOS QUE NO SE LES HAN SOLICITADO ACLARACIONES (n=6)

Media (SD) Mediana Rango
Dias naturales transcurridos desde la recepcidn hasta la evaluacién * 8(6) 7 4-20
Dias naturales transcurridos desde la evaluacién hasta la 0(0) 0 0.0
aprobacién/denegacion
Dias naturales transcurridos desde la aprobacion/denegacién hasta 0(0) 0 0.0
el dictamen definitivo

lincluye el tiempo que tarda el promotor en completar documentacién adicional cuando se le requiere.

5. ACTIVIDAD REFERIDA A LA ACTUACION como CEIm peL BioBANCO DEL |IS PUERTA DE HIERRO

El 15 de junio 2020 se acepta en reunidn plenaria la propuesta de la Secretaria Técnica, respecto a
gue las decisiones en relacidn con las cesiones de muestras al Biobanco sean revisadas y evaluadas
por la Secretaria Técnica mediante un procedimiento de revisidn abreviada, y evaluacion por el
pleno del CEIm en caso de dudas.

Por ello, durante 2021, los 15 proyectos de investigacion relacionados con la actividad del
Biobanco recibidos, fueron evaluados por la Secretaria Técnica

6. ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

6.1. Estudios activos durante 2021

Estudios abiertos a fecha 31/12/2021 1578
Ensayos clinicos con medicamentos 996
Estudios observacionales con medicamentos 460
Investigacion Clinica con Productos Sanitarios 140

Estudios finalizados durante 2021 18
Ensayos clinicos con medicamentos 10
Estudios observacionales con medicamentos
Investigacion Clinica con Productos Sanitarios

*Se incluyen SOLO Ensayos clinicos, Investigaciones con Productos Sanitarios y EOMs.
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6.2. Evolucion de las enmiendas relevantes recibidas segun el tipo de estudio

TIPO DE ESTUDIO 2018 2019 2020 2021
Ensayos Clinicos con Medicamentos 186 222 248 242
Investigacion Clinica con Producto Sanitario 8 13 7 9
Estudios observacionales con Medicamentos 2 7 4 4
Proyectos de Investigacidn y biobanco 18 20 31 17
Total 214 262 290 272

6.3. Otras actividades de seguimiento:

Se reciben un total de 232 comunicaciones referentes a los ensayos clinicos, investigaciones con
Productos Sanitarios, EPAs y Proyectos de Investigacién en seguimiento. De ellos, destacamos:

COMUNICACIONES 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
RECEPCION INFORMES ANUALES 155 49 59 71 109 83 72
NOTIFICACION DESVIACIONES DE 136 133 44 39 57 39 12
PROTOCOLO

INFORMES DE SEGURIDAD 358 122 37 30 19 7 6
INFORMES FINALES 117 65 22 30 35 16 15

6.3.1.Informes sobre la marcha de los estudios evaluados.

Se incluyen las notificaciones relacionadas con el inicio del estudio, fecha de cierre, ampliaciones
del periodo de reclutamiento, fin de periodo de reclutamiento, desviaciones de protocolo, las
relativas a actualizaciones de la péliza de seguro y los informes anuales.

TIPO DE ESTUDIO N (2021)
ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS 75
INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS 3
ESTUDIOS POST-AUTORIZACION 32
PROYECTOS DE INVESTIGACION 15
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6.3.2.Informes anuales de seguridad evaluados.

Se incluyen las notificaciones relacionadas con los informes de seguridad recibidos y las
notificaciones de SUSAR.

TIPO DE ESTUDIO N (2021)
ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS 25
INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS 0
ESTUDIOS POST-AUTORIZACION 0
PROYECTOS DE INVESTIGACION 0

6.3.3.Informes de resultados evaluados.

Se incluyen las notificaciones relacionadas con los informes finales de los estudios y las
notificaciones de publicacidn de los estudios evaluados recibidos.

TIPO DE ESTUDIO N (2021)
ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS 2
INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS 6
ESTUDIOS POST-AUTORIZACION 4
PROYECTOS DE INVESTIGACION 4
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INFORME SECRETARIA TECNICA

La Secretaria Técnica es una unidad estable integrada dentro del Servicio de Farmacologia Clinica del
Hospital. Actualmente la Secretaria Técnica tiene una jefatura desempefada por la Dra. Belén Ruiz
Antoran, médico especialista en Farmacologia Clinica, y una persona a tiempo completo como apoyo
administrativo a la secretaria del CEIm, Dia. Patricia Gomez.

La Secretaria Técnica cuenta con instalaciones especificas para su actividad. En la actualidad se dispone
de un despacho independiente para la secretaria administrativa del CEIm, un espacio de archivo exclusivo
para el CEIm con garantia de acceso restringido y un despacho para la responsable de la secretaria técnica
en el servicio de Farmacologia. Para las reuniones del CEIm se reserva de forma planificada para todo el
afio una sala de reuniones del hospital situada en la zona de direccion.

Cuenta con el equipamiento informdatico especifico para llevar a cabo las funciones descritas. La
Secretaria Administrativa del CEIm tiene un ordenador con capacidad suficiente para manejar toda la
informacidn recibida y generada por el comité y conexién al sistema de informacién nacional de ensayos
clinicos (SIC-CEIC). Asimismo, se garantiza su futura conexion al portal europeo de ensayos clinicos
cuando este esté disponible. Se dispone asimismo de sistema de audioconferencia que permite realizar
reuniones en la que todos o parte de los miembros se conecten de forma remota, pero asegurando la
comunicacion en tiempo real y la deliberacién y decisién en unidad de acto.

A lo largo del afio 2021, las funciones de la Secretaria Técnica se han mantenido en base a lo dispuesto en
el Real Decreto 1090/2015 (art. 14):

a) Gestionar la actividad del CEIm.

b) Actuar como interlocutora en nombre del CEIm en lo referente a la comunicacion con todos los
agentes interesados, incluyendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

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

d) Rendir, en colaboracidon 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.

Ademas de estas funciones, durante 2021 la Secretaria Técnica ha llevado a cabo las siguientes tareas:

- Valoracion de la viabilidad local de los estudios (ensayos clinicos con medicamentos, investigaciones
con productos sanitarios, estudios de post-autorizacién con medicamentos, y otros proyectos de
investigacion) que fueron evaluados por cualquier otro Comité acreditado en Espafia. Gestién del
trdmite de firma de Idoneidad de las instalaciones.
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- Evaluacién de estudios que han sido valorados por procedimiento abreviado conforme a lo
establecido en nuestros PNTs. Estudios descriptivos que tienen su origen en bases de datos/registros
valorados y aprobados por nuestro CEI/CEIm y que no se discuten en la reunién ordinaria.

- Revision y evaluacion de las cesiones de muestras al biobanco mediante el procedimiento de revisién
abreviada, y evaluacién por el pleno del CEIm en caso de dudas. Esta tarea se asume por la Secretaria
Técnica desde el El 15 de junio de 2020 tras ser propuesto y aceptado en la reunién plenaria.

- En relacion con el seguimiento de estudios clinicos: Comunicacion al resto de miembros del CEI/CEIm
de las notificaciones relacionadas con la paralizacidn momentanea de reclutamiento de estudios
realizados en el centro, terminaciones anticipadas, problemas de seguridad detectados e informes
finales comunicados a nuestro CEI/CEIm vy la informacion recabada por el comité al
promotor/investigador en los casos en los que proceda.

- Comunicacién al resto de miembros del CEI/CEIm de eventos que se considere de interés en relacion
con la actividad del CEI/CEIm y que sea comunicada por la secretaria o por cualquier miembro del
comité. Informacidn disponible en las actas aprobadas en reunién y firmadas y archivadas en la
Secretaria del CEI/CEIm.

- Control del archivo de los protocolos de ensayos clinicos, las modificaciones realizadas y la
correspondencia, asi como de la base de datos de la Secretaria Técnica del CEI/CEIm.

- Asesoria a la direccidn del Instituto de Investigacién en todos aquellos asuntos que precisaron de una
opinidn técnica (metodoldgica, legal y ética) en relacién a la investigacién desarrollada en el centro.

- Asesoria relacionada con Procedimientos de evaluacién y tramitacién, clasificacién de estudios y
requisitos administrativos, llevadas a cabo por investigadores, promotores, CROs.

- Elaboracion de la memoria anual.

Durante 2021, la Secretaria Técnica junto con la presidente del CEI/CEIm han mantenido su participacion
activa en las reuniones mensuales del Grupo de Coordinacién de Ensayos Clinicos (GCEC) que estd
constituido por el Jefe de Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS, el Jefe de Ia
Unidad de Ensayos Clinicos de la AEMPS, y un representante de cada uno de los CEIm acreditados para la
evaluacidn de ensayos clinicos con medicamentos y designados por la AEMPS para constituir dicho grupo.

1. ACTIVIDAD EN RELACION CON LA GESTION DEL CEIlm.

Este afo se celebraron 24 reuniones, 22 de ellas de caracter ordinario y 2 extraordinarias, en las cuales
fue convocado exclusivamente el Comité permanente. Las reuniones se han celebrado en modalidad
mixta telematica y presencial. La actividad global gestionada por la Secretaria Técnica se detalla a lo largo
de toda la memoria.
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2. ACTIVIDAD EN RELACION CON INVESTIGACION CLiNICA

Esta actividad engloba la valoraciéon de la viabilidad local de los estudios y Gestion del tramite de firma de
la Idoneidad de las instalaciones de estudios que han sido aprobados por otros CEICs y en los cuales
nuestro Hospital participa, la evaluacion de estudios que se evaluan por procedimiento abreviado
conforme a lo establecido en nuestros PNTs y el seguimiento de estudios clinicos.

Durante 2021, la Secretaria técnica ha gestionado la Idoneidad de las instalaciones de 117 ensayos
clinicos con medicamentos, a estos hay que sumar la gestion de la idoneidad de las instalaciones de los 15
ensayos clinicos evaluados por el pleno del CEIm y en los que participara nuestro centro. Por otro lado, se
emitié aprobacion provisional para la obtencion de financiacion para un ensayo clinico. El tiempo
transcurrido se situa entre 24-72 horas.

De acuerdo con los PNTs de este CEIm, la Secretaria Técnica asume la revisidn y evaluacién de proyectos
de investigacién, investigaciones clinicas con productos sanitarios y estudios observacionales con
medicamentos retrospectivos que se realizan mediante revisidn de historias clinicas, presentados a través
del procedimiento de revisién abreviada por el CEIm. Adicionalmente revisa todos los proyectos de
investigacion, investigacions clinicas con productos sanitarios y estudios observacionales con
medicamentos que ya cuentan con aprobacidon previa de otro CEIm y que son notificados para
reconocimiento del dictamen y puesta en marcha de tramites locales de contrato u otros. También se
incluyen como evaluaciones abreviadas aquellas destinadas a otorgar un dictamen provisional valido para
una solicitud de financiacién. Ademads, como se ha indicado previamente, a partir del 15 de junio de 2020,
la Secretaria Técnica asume la revisidn y evaluacién de las cesiones de muestras al biobanco mediante
revisidn abreviada.

Durante 2021 la Secretaria Técnica revisé 201 proyectos de Investigacidn, cesiones de muestras de
biobanco, estudios observacionales con medicamentos, e investigaciones clinicas con productos
sanitarios. Estas revisiones incluyen:

e 138 estudios evaluados a través del procedimiento de revisidn abreviada.
e 15 evaluaciones de solicitudes de muestras del biobanco.
e Lagestidn del documento de idoneidad de instalaciones de un estudio.

e La emision de 3 certificados de exencidon de revision por el CEI/CEIm para otros proyectos o
publicaciones cientificas que se presentan a consulta de la jefatura de la Secretaria Técnica y que
no se considera que requieran dictamen.

e Treinta y ocho emisiones de visto bueno en estudios evaluados por otros CEIm.

e Aprobaciones provisionales para la obtencidon de financiacion para 6 estudios. El tiempo de
evaluacién medio fue de 2-4 dias.
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En el siguiente grafico se muestran los estudios evaluados por la Secretaria Técnica en 2021 a través del

procedimiento de revisidon abreviada, clasificados segun el tipo de estudio.

CEl Biobanco: 15; 10%

EOM: 47; 31%

PS:7; 5%

Pl: 84; 55%

Estudio Observacional con
Medicamentos

Investigacion Clinica con Productos
Sanitarios

Proyectos de Investigacion

m Cesiones de Muestras del Biobanco

Desde 2016, afio de creacion de la Secretaria Técnica, la actividad de esta se ha incrementado un 127%.
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En relacién con el seguimiento de los estudios, durante 2021 se han mantenido activos (abiertos) 1578
estudios. A lo largo de este afio se han recibido 232 comunicaciones referentes a los ensayos clinicos,
investigaciones con Productos Sanitarios, EPAs en seguimiento y otros proyectos de investigacion clinica.
Todas estas comunicaciones son gestionadas y evaluadas por la Secretaria Técnica, para incluirse en la
reunion ordinaria del CEIm, a efectos informativos.

Desde la Secretaria Técnica se revisan las respuestas a las aclaraciones de los estudios o enmiendas que
tras la reunién del CEIm quedan APROBADOS CONDICIONADOS o PENDIENTES DE APROBACION a la
espera de recibir por parte del promotor o investigador respuesta a las aclaraciones generadas en la
reunion en la que se valoran. Las respuestas son revisadas por la Secretaria Técnica y ratificadas en
reunion.

3. ACTIVIDAD DE RESPUESTA A CONSULTAS

El personal de la Secretaria Técnica, de forma coordinada con el Servicio de Farmacologia Clinica, atiende
consultas presenciales y telefénicas relacionadas con Procedimientos de evaluacién, tramitaciéon de
aclaraciones solicitadas, respuestas al CEIC, correcciéon de dictdmenes, reuniones previstas del CEIC,
problemas de SIC-CEICs, clasificacion de los estudios por la AEMPs, tipos de estudios y requisitos
administrativo.

Las personas que realizan estas consultas son fundamentalmente investigadores, promotores, CROs, y
miembros de otros CEICs o personal de la AEMPS.

4. ACTIVIDAD CON LA AEMPS

La Secretaria Técnica y la presidente del CEIm han participado activamente en el grupo de coordinacién
de ensayos clinicos de la AEMPS y en varios foros y grupos de trabajo para el desarrollo e implementacidn
de la nueva normativa. La secretaria administrativa ha participado asimismo en las pruebas piloto del
nuevo portal europeo de ensayos clinicos.

Durante el afio 2021 se han mantenido reuniones mensuales en la AEMPS junto con un representante del
resto de 25 CEIm acreditados miembros del grupo. Las actividades llevadas a cabo por este grupo estan
publicadas en la péagina web de la AEMPs y se puede acceder a ellas a través del link:
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/ensayosClinicos.htm.
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ANEXO I: RELACION TiTULOS DE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

TITULO: PSMAfore: Estudio de fase III, multicéntrico, aleatorizado y abierto
en el que se compara 177Lu-PSMA-617 frente a un cambio de terapia
1 dirigida al receptor de androgenos en el tratamiento de hombres con céncer
de préstata metastasico progresivo resistente a la castracién que no hayan
recibido taxanos.

CcODIGO:01/21 COD.PROT.: EUDRA CT: PROMOTOR:
CAAA617B12302 |2020- Novartis
003969-19

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Aranzazu Gonzalez del Alba

PUERTA DE HIERRO Bahamonde / Oncologia Médica
5 TITULO: The effect of semaglutide in subjects with non-cirrhotic non-
alcoholic steatohepatit.
CODIGO: 02/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR: Novo
NN9931-4553 004594-44 Nordisk A/S
(ESSENCE)

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: Ensayo clinico fase 2, aleatorizado, abierto, de BMS-986012 en
combinacién con carboplatino, etopdsido y nivolumab como tratamiento de
primera linea en el cancer de pulmoén microcitico en estadio extendido. -
(CA001-050)

cODIGO:06/21 COD.PROT.:CA001- | EUDRA CT:2020- |PROMOTOR:BRIST
050 001863-10 OL-MYERS
SQUIBB
INTERNATIONAL
CORPORATION
(BMSIC)

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP:MARIANO PROVENCIO PULLA /
PUERTA DE HIERRO ONCOLOGIA MEDICA

TITULO: A Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Phase 2 Study to
4 Evaluate the Safety,Reactogenicity, and Immunogenicity of Ad26.COV2.S in
Healthy Pregnant Participants.
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CODIGO: 07/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
VAC31518C0OV200 (005330-14 Janssen Vaccines
4 & Prevention B.V.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Begoiia Encinas Pardilla /
PUERTA DE HIERRO Obstetricia y Ginecologia

TITULO: A phase 2/3, randomized, double blind, placebo-controlled study to
evaluate the efficacy and the safety of ABX464 in treating inflammation and
5 preventing COVID-19 associated acute respiratory failure in patients aged =
65 and patients aged =18 with at least one additional risk factor who are
infected with SARS-CoV-2. (the MiR-AGE study).

CODIGO: 08/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
ABX464-401 001673-75 ABIVAX

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. M2 Luisa Martin Jiménez /
PUERTA DE HIERRO Urgencias

TITULO: Un ensayo clinico internacional, controlado con placebo, doble

6 ciego, aleatorizado para evaluar la eficacia y seguridad de la infusion de 150

mg de XAV-19 en pacientes con COVID-19 moderada a grave: el estudio
EUROXAV. - (XT-2002)

CODIGO:12/21 COD.PROT.:XT- EUDRA CT:2020- PROMOTOR:XENOT

2002 005979-12 HERA

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP:VALENTIN CUERVAS-MONS
PUERTA DE HIERRO MARTINEZ / MEDICINA INTERNA

TITULO: A Multicenter, Adaptive, Randomized Controlled Platform Trial of
7 the Safety and Efficacy of Antithrombotic Strategies in Hospitalized Adults
with COVID-19.

CODIGO: 13/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
ACTIV-4 ACUTE 004285-19 Fundacion para la
investigacion
biomédica del
Hospital
Universitario La
Paz

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Valentin Cuervas-Mons
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PUERTA DE HIERRO Martinez / Medicina Interna

TITULO: A Phase 3 Randomized, Double-Blind Study of Nivolumab or
8 Placebo in Combination with Docetaxel, in Men with Metastatic
Castration-resistant Prostate Cancer.

CODIGO: 14/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR:
CA209-7DX 002030-36 Bristol-Myers
Squibb Research
and Development

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Aranzazu Gonzalez Del Alba /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Interventional, randomized, double-blind, parallel-group, placebo-
9 controlled study to evaluate efficacy and safety of eptinezumab for the
preventive treatment of migraine.

CcODIGO: 15/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: H.
19140A 001657-42 Lundbeck A/S

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Carlos Escamilla Crespo /
PUERTA DE HIERRO Neurologia

TITULO: Ensayo aleatorizado de fase III de trastuzumab + ALpelisib

10 +/- fulvestrant frente a trastuzumab + quimioterapia en pacientes con
cancer de mama avanzado HER2+ con mutacion de PIK3CA
previamente tratadas. Estudio ALPHABET.

CODIGO: 16/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
GEICAM/2017- 005639-65 GEICAM
01_IBCSG 62- (Fundacion Grupo
20_BIG 18-04 Espaiol de

Investigacion en
Cancer de Mama)

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Ricardo Cubedo Cervera /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: ESTUDIO DE EXTENSION ABIERTO Y MULTICENTRICO PARA
11 EVALUAR LA SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE FARICIMAB A LARGO
PLAZO EN PACIENTES CON DEGENERACION MACULAR ASOCIADA A LA
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EDAD NEOVASCULAR.

cODIGO: 17/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: F.
GR42691 004523-16 Hoffmann-La
Roche Ltd

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Maria Ruiz Moreno /
PUERTA DE HIERRO Oftalmologia

TITULO: Estudio BURAN sobre buparlisib (AN2025) en combinacién con
12 paclitaxel frente a paclitaxel en monoterapia, para pacientes con carcinoma
de células escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastasico.

CODIGO: 18/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR: Adlai
AN2025H0301 000790-23 Nortye

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Juan Cristobal Sanchez
PUERTA DE HIERRO Gonzalez / Oncologia Médica

TITULO: Estudio de fase 3, de dos partes (abierta, seguida por otra
aleatorizada, en doble ciego y controlada con tratamiento activo), para
13 comparar la eficacia y la seguridad de HLX04-O administrado por inyeccién
intravitrea frente a ranibizumab en sujetos con degeneracién macular
himeda relacionada con la edad.

CODIGO: 22/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
HLX04-O-wAMD 005364-57 Shanghai Henlius
Biotech, Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr José M2 Ruiz Moreno /
PUERTA DE HIERRO Oftalmologia

TITULO: Open-Label, phase II, Multi-Center, study of Anti-CCR4 Monoclonal
14 Antibody (mogamulizumab) Plus Total Skin Electron Beam therapy (TSEB) in
patients with stage IB-IIB Cutaneous T-Cell Lymphoma (MOGAT).

CODIGO: 24/21 COD.PROT.: 1820- |EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR:
CTLF 004566-17 EORTC

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Irma Zapata Paz / Oncologia
PUERTA DE HIERRO Radioterapica

47



h™ Hospital Universitario = comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

TITULO: Estudio de fase III internacional, aleatorizado, abierto y con tres
grupos paralelos de PF-06801591, un anticuerpo anti-PD-1, en combinacion
con bacilo de Calmette-Guérin (induccién de BCG con o sin mantenimiento
de BCG) frente a BCG (induccién y mantenimiento) en participantes con
cancer de vejiga musculo invasivo y de alto riesgo sin tratamiento previo
con BCG.

15

CODIGO: 25/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR: Pfizer,
B8011006 003375-19 Inc

CEIC REFERENCIA: CEIM HOSPITAL IP: Dr. Joaquin Carballido Rodriguez /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Urologia

TITULO: Estudio A Phase 3 Study of Abemaciclib plus Standard
16 Adjuvant Endocrine Therapy in Participants with High-Risk, Node-
Positive, HR+, HER2+ Breast Cancer.

CcODIGO: 26/21 COD.PROT.: I3Y- |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: Eli
MC-JPCWV 004035-24 Lilly and Company

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Blanca Cantos de Ibargiien /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Estudio fase III, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego vy
controlado con placebo, para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad de
PXT3003 en la enfermedad de Charcot-Marie-Tooth tipo 1A (CMT1A). -
(CLN-PXT3003-06)

17

CcODIG0:27/21 COD.PROT.:CLN- EUDRA CT:2020- |PROMOTOR:PHARN
PXT3003-06 004805-30 EXT SA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL Centros: 4 centros participantes
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

TITULO: ENSAYO DE PLATAFORMA DE FASE 1II, ALEATORIZADO,
18 ADAPTATIVO Y A,BIERTO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA
SEGURIDAD DE MULTIPLES POLITERAPIAS EN PARTICIPANTES CON
HEPATITIS B CRONICA.
CODIGO: 28/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |[PROMOTOR: F.
WV41073 002086-35 Hoffmann-La
Roche Ltd
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CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: Estudio de intervencidon, aleatorizado, doble ciego, con grupos
paralelos, controlado con placebo y de inicio diferido para evaluar la eficacia
y la seguridad de eptinezumab en pacientes con cefalea en racimos
episddica

19

CcODIGO: 31/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: H.
19386A 001969-37 Lundbeck A/S
(Alleviate) (Lundbeck)

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Carlos Escamilla Crespo /
PUERTA DE HIERRO Neurologia

TITULO: Estudio de fase 3, aleatorizado, controlado con placebo, doble
ciego, multicéntrico, estratificado, de CPI-006 mas tratamiento estandar

20 , . , . e

frente a placebo mas tratamiento estandar en pacientes hospitalizados por

Covid-19 con sintomas leves a moderados. - (CPI-006-003)

CODIGO:32/21 COD.PROT.:CPI- EUDRA CT:2020- |PROMOTOR:
006-003 005305-54 CORVUS
PHARMACEUTICA
LS, INC.
CEIC REFERENCIA: CEIm HOSPITAL Centros: 5 centros participantes
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

TITULO: Estudio exploratorio, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego
controlado con placebo para describir el efecto viroldgico, seguridad vy
21 farmacocinética de una Unica dosis intravenosa (IV) del anticuerpo
monoclonal VIR-7831 en pacientes hospitalizados con enfermedad por
coronavirus 2019 (COVID-2019).

CODIGO: 33/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
214366 Comet 003047-29 GlaxoSmithKline
ACE S.A.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Alberto Diaz de Santiago /
PUERTA DE HIERRO Medicina Interna
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TITULO: Estudio en fase IIb, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, de grupos paralelos y de medicién de dosis
22 para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad de zibotentan y
dapagliflozina en pacientes con enfermedad renal crénica con una tasa
de filtracion glomerular estimada (TFGe) entre 20 y 60 ml/min/1,73
m2.

CODIGO: 36/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
D4325C00001 004101-32 AstraZeneca

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Maria Marqués Vidas /
PUERTA DE HIERRO Nefrologia

TITULO: Ensayo clinico doble ciego, aleatorizado, disefio cruzado, evaluacion
23 de eficacia y seguridad del metilfenidato en la cognicidon en pacientes con
enfermedad de Parkinson mediante medidas electrofisioldgicas. -
(ParKMetil/001)

CcODIG0:37/21 COD.PROT.:ParKM |EUDRA CT:2020- PROMOTOR:UNIVE
etil/001 005073-28 RSIDAD REY
JUAN CARLOS

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP:SABELA NOVO PONTE /
PUERTA DE HIERRO NEUROLOGIA

TITULO: A Phase 3, Randomized, Double-Blind Study of BGB-A1217, an
Anti-TIGIT Antibody, in Combination With Tislelizumab Compared to
Pembrolizumab in Patients With Previously Untreated, PD-L1-Selected, and
Locally Advanced, Unresectable, or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer.

24

CcODIGO: 40/21 COD.PROT.: BGB- |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
A317-A1217-302 |004985-21 BeiGene, Ltd.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Ensayo clinico fase II de Atezolizumab con quimioterapia de
25 induccion mas quimioradioterapia y terapia de mantenimiento con
Atezolizumab en pacientes con cancer de pulmdén no microcitico (CPNM)
estadio IITIA-IIIB no resecable. (APOLO) - (GECP 20/08 (ML42787))

CODIGO:41/21 COD.PROT.:GECP EUDRA CT:2020- PROMOTOR:FUNDA
20/08 (ML42787) | 004459-33 CION GECP
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CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP:MARIANO PROVENCIO PULLA /
PUERTA DE HIERRO ONCOLOGIA MEDICA

TITULO: MultiStem® Administration for Stroke Treatment and Enhanced

26 Recovery Study (MASTERS-2)

CcODIGO: 42/21 COD.PROT.: BO1- |EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR:
04 001680-69 Athersys, Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Joaquin Carneado Ruiz /
PUERTA DE HIERRO Neurologia

TITULO: Estudio de fase Ib, multicéntrico, abierto de datopotamab
deruxtecan (Dato-DXd) en combinacién con pembrolizumab con o sin
guimioterapia con platino en sujetos con carcinoma de pulmén no
microcitico avanzado o metastasico (Tropion-Lung02).

27

CcODIGO: 43/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
DS1062-A-U-102 |006047-25 Daiichi Sankyo,
Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Efectividad de las infiltraciones repetidas de toxina botulinica tipo A
28 en la marcha y calidad de vida en adultos con paraparesia espastica
secundaria a esclerosis multiple.

CODIGO: 44/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2018- |PROMOTOR: Dra.
LINITOX 003231-30 Aranzazu Vazquez
Doce, Servicio de
Medicina Fisica y
Rehabilitacion,
Hospital
Universitario de
La Princesa

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Noemi Tapiador Juan /
PUERTA DE HIERRO Medicina Fisica y Rehabilitacion

29 TITULO: Estudio aleatorizado, con grupos paralelos, multicéntrico,
multinacional, prospectivo, abierto y exploratorio para evaluar el efecto
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suplementario de 50 mg de opicapona o 100 mg de levodopa como primera
estrategia para el tratamiento del deterioro de fin de dosis en pacientes con
la enfermedad de Parkinson.

CODIGO: 45/21 COD.PROT.: BIA- EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: Bial -
91067-403 002754-24 Portela & C?, S.A.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Pilar Sanchez Alonso /
PUERTA DE HIERRO Neurologia

TITULO: Estudio multicéntrico, aleatorizado y en doble ciego, para evaluar la
30 farmacocinética, eficacia y seguridad de repetidas alternancias entre
ustekinumab y ABP 654, en comparacion con el empleo continuado de
ustekinumab, en sujetos con psoriasis en placas moderada o severa.

CcODIGO: 48/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
20200417 005205-42 Amgen Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Mercedes Hospital Gil /
PUERTA DE HIERRO Dermatologia

TITULO: ESTUDIO DE FASE II, ABIERTO Y MULTICENTRICO PARA EVALUAR
LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE TIRAGOLUMAB MAS ATEZOLIZUMAB,
CON O SIN QUIMIOTERAPIA A BASE DE PLATINO, COMO TRATAMIENTO

31 | NEOADYUVANTE Y ADYUVANTE EN PACIENTES CON CANCER DE PULMON
NO MICROCITICO EN ESTADIO II, IIIA O IIIB RESECABLE, LOCALMENTE
AVANZADO Y NO TRATADO PREVIAMENTE.

CODIGO: 49/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: F.
G042501 002853-11 Hoffmann-La
Roche Ltd

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Estudio en fase III aleatorizado de MRTX849 en comparacion con
32 |docetaxel en pacientes con cancer de pulmdn no microcitico y mutacion
G12C de KRAS previamente tratado.

CODIGO: 50/21 COD.PROT.: 849- EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: Mirati
012 003645-11 Therapeutics, Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
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PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Estudio doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo y
33 extension abierta a largo plazo para evaluar la eficacia y la seguridad de
elafibranor 80 mg en pacientes con colangitis biliar primaria con respuesta
insuficiente o intolerancia al acido ursodesoxicolico.

CODIGO: 51/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR:
GFT505B-319-1 004941-34 GENFIT

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: Estudio de fase 1, aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo para evaluar la seguridad, la farmacocinética y la farmacodinamia
de dosis ascendentes Unicas de ABBV-47D11 en adultos COVID-19. (A
Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase 1 Study to Evaluate
the Safety, Pharmacokinetics, and Pharmacodynamics of Single Ascending
Doses of ABBV-47D11 in Adults with COVID-19).

34

CcODIGO: 52/21 COD.PROT.: M20- |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
404 005203-39 AbbVie

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Belén Ruiz Antoran /
PUERTA DE HIERRO Farmacologia Clinica

TITULO: Estudio de fase 2a, abierto, aleatorizado y controlado con un
producto comparativo activo, para evaluar la eficacia y la seguridad de
efinopegdutida (MK-6024) en participantes con esteatosis hepatica no
alcoholica.

35

CODIGO: 55/21 COD.PROT.: MK- EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: Merck
6024-001 005136-30 Sharp & Dohme
Corp., filial de
Merck & Co., Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: Multicenter, double-blind, parallel-group, randomised, 48
weeks, dose-ranging, placebo-controlled phase II trial to evaluate
efficacy, safety and tolerability of multiple subcutaneous (s.c.) doses of

36
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BI 456906 in patients with non-alcoholic steatohepatitis (NASH) and
fibrosis.

cODIGO: 56/21 COD.PROT.: 1404- |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
0043 002723-11 Boehringer
Ingelheim

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: Estudio de fase 2, abierto, “en cesta”, de atrasentdn en
37 pacientes con enfermedades glomerulares proteindricas. (Estudio

AFFINITY)
cODIGO: 57/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
CHKO01-02 004176-18 Chinook
Therapeutics U.S,,
Inc

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Ana Maria Huerta Arroyo /
PUERTA DE HIERRO Nefrologia

TITULO: A Phase 2, placebo-controlled, double-masked study to assess
safety and efficacy of multiple doses of IONIS-FB-LRX an Antisense Inhibitor
of Complement Factor B, in Patients with Geographic Atrophy Secondary to
Age-Related Macular Degeneration (AMD)/ISIS 696844-5).

38

CODIGO: 58/21 COD.PROT.: ISIS EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: Ionis
696844-CS5 005174-94 Pharmaceuticals,
Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Jose Maria Ruiz Moreno /
PUERTA DE HIERRO Oftalmologia

TITULO: Estudio de seguimiento, abierto, a largo plazo, para evaluar los
39 efectos de sotatercept afiadido a la terapia de base de la hipertension
arterial pulmonar (HAP) para el tratamiento de la HAP.

CODIGO: 59/21 COD.PROT.: AO11- |EUDRA CT: 2020- PROMOTOR:
12 005061-13 Acceleron Pharma
Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Javier Segovia / Cardiologia
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PUERTA DE HIERRO

TITULO: ENSAYO CLINICO, UNICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA EFICACIA DE LA
ANESTESIA PARACERVICAL PARA EL CONTROL DEL DOLOR DURANTE LA
REALIZACION DE LA HISTEROSCOPIA EN CONSULTA. - (APC-01-2021)

40

CODIGO:61/21 COD.PROT.:APC- EUDRA CT:2021- PROMOTOR:LAURA
01-2021 001182-21 CALLES SASTRE

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:MARIA ADRIEN LARA /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |GINECOLOGIA

TITULO: Estudio clinico de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado con
41 placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de MK-7110 en participantes
hospitalizados con COVID-19 moderada o grave.

CODIGO: 70/21 COD.PROT.: MK~ EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR: Merck
7110-009 001274-33 Sharp & Dohme
Corp., a
subsidiary of
Merck & Co., Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Elena Muinez Rubio /
PUERTA DE HIERRO Medicina Interna- Unidad
Enfermedades Infecciosas

TITULO: Ensayo fase III de Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd) con o sin
42 Pertuzumab versus Taxanos, Trastuzumab y Pertuzumab en primera linea de
cancer de mama metastdsico HER2 positivo (DESTINY-Breast09).

CcODIGO: 71/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
D967UC00001 004074-21 AstraZeneca AB

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Ricardo Cubedo Cervera /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego, para comparar la
43 eficacia y seguridad de niraparib frente a placebo en participantes con
cancer de mama HER2 negativo con mutacion en BRCA o cancer de
mama triple negativo, con enfermedad molecular basada en Ila
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presencia de ADN tumoral circulante después de una terapia definitiva.

cODIGO: 73/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
213831 003973-23 GlaxoSmithK
line

Research &
Development
Limited

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Ricardo Cubedo Cervera /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Ensayo clinico de fase II de un solo brazo para evaluar la eficacia y
44 seguridad de Bintrafusp alfa (M7824) en el mesotelioma pleural maligno
avanzado previamente tratado (BIMES). - (GECP20/09)

CODIGO:75/21 COD.PROT.:GECP2 |EUDRA CT:2020- PROMOTOR:FUNDA
0/09 004902-67 CION GECP

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:MARIANO PROVENCIO PULLA /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |ONCOLOGIA MEDICA

TITULO: Estudio de fase III de no inferioridad, aleatorizado, abierto, de
grupos paralelos y multicéntrico para investigar la farmacocinética, la
45 |farmacodinamica, la seguridad y los efectos radioldgicos y clinicos de
Ocrelizumab subcutaneo en comparaciéon con Ocrelizumab intravenoso
en pacientes con Esclerosis Multiple.

CODIGO: 79/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: F.
CN42097 005448-48 Hoffmann-La
Roche Ltd

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. M2 Rosario Blasco Quilez /
PUERTA DE HIERRO Neurologia

TITULO: Estudio de fase III, doble ciego, aleatorizado y controlado con
placebo para evaluar la seguridad, la reactogenicidad y la respuesta
inmunitaria de una dosis intramuscular Unica de la vacuna materna contra el

46 Virus Respiratorio Sincitial (VRS) no potenciada en mujeres embarazadas de
alto riesgo de 15 a 49 afios y los lactantes nacidos de las madres
vacunadas.

CODIGO: 84/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:

GlaxoSmithKline
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214725 000994-96 Biologicals SA

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Roberto Ortiz Movilla /
PUERTA DE HIERRO Pediatria

Dra. Begoia Encinas / Ginecologia

TITULO: : A randomized, double-blind, parallel-group, multicenter
study to assess efficacy, safety, and tolerability of oral tropifexor
(LIJN452) & licogliflozin (LIKO66) combination therapy and each

47 monotherapy, compared with placebo for treatment of adult
participants with nonalcoholic steatohepatitis (NASH) and liver fibrosis
(ELIVATE).

CODIGO: 87/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR:

CLIN452D12201C | 002324-32 Novartis Research
and Development

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: Ensayo en fase 1/2a, Abierto, Multicéntrico para evaluar la
48 Seguridad, Farmacocinética y Eficacia Preliminar de Durvalumab subcutaneo
en pacientes con cancer de pulmdn no microcitico y microcitico - SCope-D1).

CODIGO: 88/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- PROMOTOR:
D9072C00001 006041-18 AstraZeneca AB

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: A Multicenter, Open-label, Single-arm, Expanded Access Protocol of
49 AMG 510 for the Treatment of Subjects in Selected European Countries with
Previously Treated Locally Advanced and Unresectable or Metastatic Non-
small Cell Lung Cancer with KRAS p.G12C Mutation.
CcODIGO: 89/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:

20190442 005279-11 Amgen, S.A

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica
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TITULO: A Phase 2, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-
50 Controlled Trial to Evaluate the Efficacy and Safety of AXA1665 in
Subjects With Liver Cirrhosis and Prior Overt Hepatic Encephalopathy

(EMMPOWER).
CODIGO: 90/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
AXA1665-101 005969-13 Axcella Health,

Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: Estudio fase III, observador-ciego, aleatorizado, internacional para
evaluar la consistencia de lotes de la vacuna candidata de GSK para
51 inmunizacion materna frente al VRS, asi como, la respuesta inmune,
seguridad y reactogenicidad de esta vacuna candidata de GSK frente al VRS
en coadministracién con la vacuna tetravalente D-QIV de GSK frente a gripe,
en mujeres sanas no embarazadas de 18 a 49 afios de edad

CODIGO: 91/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
214709 (RSV 000357-26 GlaxoSmithKline
MAT-010) Biologicals SA

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Belén Ruiz Antoran /
PUERTA DE HIERRO Farmacologia Clinica

TITULO: : A Short-term Exploratory Study to Evaluate Safety,
Tolerability, and Pharmacokinetics of Seltorexant as Adjunctive
52 Therapy to Antidepressants in Adolescents with Major Depressive
Disorder Who Have an Inadequate Response to an SSRI and

Psychotherapy.
CODIGO: 92/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
42847922MDD10 |000567-77 Janssen Research &
16 Development, LLC

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Hilario Blasco Fontecilla /
PUERTA DE HIERRO Psiquiatria

TITULO: Estudio de fase 3, aleatorizado, controlado con placebo, doble
53 ciego, de Vimseltinib para evaluar la eficacia y seguridad en pacientes con
tumor tenosinovial de células gigantes (MOTION). - (DCC-3014-03-001)
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cODIG0:94/21 COD.PROT.: DCC- |EUDRA CT:2020- |PROMOTOR:DECIP
3014-03-001 004883-25 HERA
PHARMACEUTICA
LS, LLC
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL Centros: 4 centros participantes

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

54

TITULO: Estudio de fase 3, prospectivo, multicéntrico, aleatorizado, con
doble enmascaramiento, controlado con tratamiento activo y con dos brazos
de tratamiento para evaluar la eficacia y la seguridad de KSI-301 intravitreo
comparado con aflibercept intravitreo en pacientes con degeneracion
macular neovascular (himeda) asociada a la edad (DMAEh). - (KS301P107)

CODIG0:95/21 COD.PROT.:KS301 |EUDRA CT:2021- PROMOTOR:

P107 000225-27 KODIAK

SCIENCES INC.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL Centros: 5 centros participantes
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

TITULO: Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, con
enmascaramiento doble, comparativo con un placebo, en el que se
compara la eficacia y la seguridad de tafasitamab y lenalidomida junto

> con R-CHOP con la de RCHOP en pacientes con riesgo intermedio-alto
y alto y diagnédstico reciente de linfoma B difuso de células grandes
(LBDCG) que no han recibido tratamiento previo.
CODIGO: 96/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
MOR208C310 002990-84 MorphoSys AG
CEIC REFERENCIA: CEIM HOSPITAL IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Oncologia Médica

TITULO: Estudio de fase III, multinacional, observador ciego,
56 aleatorizado, controlado con placebo para demostrar la eficacia de una
dosis Unica de la vacuna en investigacién RSVPreF3 OA de GSK en
adultos de 60 afios 0 mas de edad.
CODIGO: 97/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
212494 (RSV 000753-28 GlaxoSmithK
OA=ADJ-006) line
Biologicals
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SA

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Belén Ruiz Antoran /
PUERTA DE HIERRO Farmacologia Clinica

TITULO: Estudio fase III, abierto, aleatorizado y multicentrico con 3 grupos
de tratamiento de savolitinib mas durvalumab frente a sunitinib vy
57 durvalumab en monoterapia en participantes con carcinoma de células
renales papilares (CCRP) irresecable y localmente avanzado o metastdsico
causado por mutaciéon en MET (SAMETA).

CcODIGO: 98/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
D5086C00001 000336-55 AstraZeneca

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Constanza Maximiano
PUERTA DE HIERRO Alonso / Oncologia Médica

TITULO:  Efficacy and safety investigation of NNC0194-0499 co-
58 administered with semaglutide in subjects with non-alcoholic
steatohepatitis: a dose-ranging, placebo-controlled trial.

CcODIGO: 99/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: Novo
NN9500-4656 003566-39 Nordisk A/S

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: A Phase 3, multicenter, randomized, double-blind, placebo-
controlled, parallel-design study to assess the efficacy, safety, and
59 tolerability of AVP-786 (deudextromethorphan hydrobromide [d6-
DM]/quinidine sulfate [Q]) for the treatment of agitation in patients with
dementia of the Alzheimer’s type. (AVANIR)

CODIGO: 100/21 COD.PROT.: 17- EUDRA CT: 2017- PROMOTOR: Avanir
AVP-786-305 001339-38 Pharmaceuticals,
Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Pilar Sanchez Alonso /
PUERTA DE HIERRO Neurologia

60 |TITULO: Estudio sin enmascaramiento de CK-3773274 en pacientes con
miocardiopatia hipertrofica (MH) sintomatica y obstruccion del infundibulo
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del ventriculo izquierdo.

CcODIGO: 101/21 |COD.PROT.: CY EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
6022 003571-17 Cytokinetics,
Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Pablo Garcia Pavia /
PUERTA DE HIERRO Cardiologia

TITULO: A Phase 2, Multicenter, Open-label Study of Sotorasib (AMG 510) in
61 Subjects with Stage IV NSCLC Whose Tumors Harbor a KRASG12C Mutation
in Need of First-line Treatment (CodeBreaK 201).

CODIGO: 102/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
20190288 002638-18 Amgen Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: A Randomized, Double-blind, Placebo-Controlled, Active-
Comparator, Multicenter, Phase 3 Study of Brentuximab Vedotin or Placebo
in Combination With Lenalidomide and Rituximab in Subjects with Relapsed
or Refractory Diffuse Large B-cell Lymphoma (DLBCL).

62

CODIGO: 103/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
SGN35-031 002686-33 Seattle Genetics,
Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: ESTUDIO DE FASE III, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO SOBRE
LOS EFECTOS DE ENCORAFENIB Y BINIMETINIB MAS
PEMBROLIZUMAB FRENTE A PLACEBO MAS PEMBROLIZUMAB EN

63 PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE MELANOMA METASTASICO O
MELANOMA LOCALMENTE AVANZADO IRRESECABLE CON MUTACION
V600E/K EN BRAF POSITIVA.

CODIGO: 104/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:

C4221016 004850-31 PFIZER

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Ricardo Cubedo Cervera /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica
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TITULO: Estudio de 52 semanas multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de

64 2 grupos paralelos para comparar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad

de SOK583A1 con respecto a Eylea® administrado de forma intravitrea en
pacientes con degeneracion macular neovascular asociada a la edad.

CODIGO: 106/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR: HEXAL

CSOK583A12301 |004838-41 AG

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Maria Ruiz Moreno /
PUERTA DE HIERRO Oftalmologia

TITULO: Estudio de fase 3, prospectivo, multicéntrico, aleatorizado, con
doble enmascaramiento, controlado con tratamiento simulado y con dos
65 brazos de tratamiento para evaluar la eficacia y la seguridad de KSI-301
intravitreo en pacientes con retinopatia diabética no proliferativa de
moderada a grave. - (KS301P106)

CODIG0:109/21 COD.PROT.:KS301 |EUDRA CT:2020- PROMOTOR:
P106 001064-29 KODIAK
SCIENCES INC.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:JOSE MARIA RUIZ MORENO /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |OFTALMOLOGIA

TITULO: ENSAYO CLINICO, UNICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA EFICACIA DE LA
66 ANTIBIOTERAPIA CON AMOXICILINA/CLAVULANICO TRAS EL DRENAJE
QUIRURGICO DEL ABSCESO PERIANAL EN LA PREVENCION DEL
DESARROLLO DE FISTULA PERINANAL. - (PERIQXA)

CcODIGO:111/21 COD.PROT.:PERIQ |EUDRA CT:2021- PROMOTOR:MARIA
XA 003376-14 NO ARTES
CASELLES

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dra. Verodnica Polaino Moreno /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Cirugia General y del Aparato
Digestivo

TITULO: A phase III randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel
67 group trial to examine the efficacy and safety of BI 425809 once daily over
26-week treatment period in patients with schizophrenia (CONNEX-2).
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CODIGO: 114/21 |COD.PROT.: 1346- |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:

0012 003744-84 Boehringer
Ingelheim

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Rosario de Arce Cordon /
PUERTA DE HIERRO Psiquiatria

68

TITULO: Parte 1 - Estudio piloto, abierto, multicéntrico, con un Unico grupo,
para evaluar la farmacocinética, la farmacodinamica y la seguridad de
pegcetacoplan en pacientes con microangiopatia trombdtica asociada con un
trasplante (MT-AT) tras un trasplante de células progenitoras (TCP).

Cddigo Protocolo: Sobi. N° EUDRACT:2021- Cddigo Interno:117/21
PEGCET-201 003157-27

Promotor: SWEDISH ORPHAN Participacion: HOSPITAL
BIOVITRUM AB (SOBI) UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP:RAFAEL DUARTE PALOMINO
PUERTA DE HIERRO Servicio: HEMATOLOGIA

69

TITULO: Parte 1 - Estudio prospectivo, multicéntrico (B-Sure) para evaluar la
durabilidad a largo plazo de la respuesta virologica sostenida en participantes
con hepatitis B cronica tratados y no tratados con nucledsidos/nucledtidos, que
recibieron GSK3228836 en un estudio de tratamiento previo y respondieron a
dicho tratamiento.

Cddigo Protocolo:206882 | N° EUDRACT:2021- Cédigo Interno:118/21

000554-26

Promotor: GLAXOSMITHKLINE Participacion: HOSPITAL
RESEARCH & DEVELOPMENT LIMITED |UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP:JOSE LUIS CALLEJA PANERO
PUERTA DE HIERRO Servicio: DIGESTIVO

TITULO: PSMAddition: Estudio de fase III, prospectivo, aleatorizado, abierto
e internacional en el que se compara 177Lu-PSMA-617 en combinacion con

70 el tratamiento de referencia con el tratamiento de referencia en monoterapia
en pacientes varones adultos con cancer de préstata metastdsico sensible a
hormonas.

CODIGO: 121/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:

CAAA617C12301 |003968-56 Novartis

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Aranzazu Gonzalez del Alba /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica
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TITULO: Estudio en fase III, abierto y aleatorizado de pirtobrutinib de
duracion determinada (LOXO 305) con venetoclax mas rituximab frente a
71 venetoclax mas rituximab en pacientes con leucemia linfocitica crénica o
linfoma linfocitico de células pequefias (BRUIN CLL-322) previamente

tratados.
CODIGO: 124/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: PROMOTOR: Loxo
LOXO-BTK- 2021- Oncology, Inc.
20022 000043-49

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Antonio Garcia Marco /
PUERTA DE HIERRO Hematologia

TITULO ESTUDIO: Parte 1 - Ensayo clinico aleatorizado, abierto, de
reposicionamiento terapéutico, comparativo con tratamiento
estandar, para evaluar la eficacia y seguridad de FDA-135 en
combinaciéon con el tratamiento estandar en el tratamiento de la
infeccion producida por SARS-CoV-2, en pacientes en estadio inicial
de la enfermedad COVID-19, con seguimiento en Atencion Primaria.

72

CODIGO:125/21 COD.PROT.:CSIC- |EUDRA CT:2021- PROMOTOR:CENTR
FDA135-2021-01 |001227-41 O NACIONAL DE
BIOTECNOLOGIA-
CSIC
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: 20 centros participantes

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

Centro: 20 centros participantes Servicio: 20 centros participantes

TITULO: ESTUDIO DE FASE 1IIlb, GLOBAL, MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, CON ENMASCARAMIENTO PARA EL EVALUADOR VISUAL,
PARA EVALUAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y FARMACOCINETICA DE
73 RANIBIZUMAB ADMINISTRADO CON EL DISPOSITIVO “PORT DELIVERY
SYSTEM” UTILIZANDO UNA PAUTA DE RECARGA CADA 36 SEMANAS, EN
PACIENTES CON DEGENERACION MACULAR ASOCIADA A LA EDAD
NEOVASCULAR (VELODROME).

CODIGO: 128/21 COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: F.
WR42221 001313-20 Hoffmann-La
Roche Ltd

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José M2 Ruiz Moreno /
PUERTA DE HIERRO Oftalmologia
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TITULO ESTUDIO: Parte 1 - Estudio Fase II, simple ciego, aleatorizado,
controlado e internacional para evaluar la seguridad, reactogenicidad,
eficacia y respuesta inmune tras el tratamiento secuencial con un
oligonucleédtido antisentido (ASO) para la hepatitis B crénica (HBC) seguido
de inmunoterapia dirigida contra la hepatitis B crénica (HBC-IT) en pacientes
con HBC en tratamiento con analogos de nucleds(t)idos (AN).

74

cODIG0:132/21 |COD.PROT.:21702 |EUDRA CT:2021- |PROMOTOR:GLAXO
3 (TH HBV ASO- |003567-10 SMITHKLINE, S.A.
001)

CEIC REFERENCIA: CEIM HOSPITAL IP:JOSE LUIS CALLEJA PANERO /

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |HEPATOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: DIGESTIVO
PUERTA DE HIERRO

TITULO: Estudio de fase 2, aleatorizado y abierto, de trilaciclib
administrado junto con quimioterapia de primera linea con un derivado
75 del platino y tratamiento de mantenimiento con avelumab en pacientes
con carcinoma urotelial localmente avanzado o metastasico no tratado
previamente. (PRESERVE 3).

CODIGO: 136/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR: G1
G1T28-209 000205-24 Therapeutics, Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Aranzazu Gonzalez del Alba /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Utilidad de la amiodarona en la prevencién de la fibrilacion auricular
76 |de nueva apariciéon después del implante de una valvula adrtica
transcatéter: ensayo clinico aleatorizado.

CODIGO: 139/21 |COD.PROT.: PAF- |EUDRA CT: 2018- |PROMOTOR: Luis
TAVI 004202-25 Nombela Franco,
Unidad de
Hemodinamicay
Cardiologia
Intervencionista y
Unidad de
Electrofisiologia y
Arritmias.
Servicio de
Cardiologia,
Hospital Clinico

65



h™ Hospital Universitario = comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

San Carlos.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Juan Francisco Oteo
PUERTA DE HIERRO Dominguez / Cardiologia

TITULO: Estudio en fase III, multicéntrico, doble ciego y aleatorizado para
investigar la eficacia y la seguridad de CS1003 en combinacién con
77 lenvatinib en comparacion con placebo en combinacién con lenvatinib como
tratamiento de primera linea en sujetos con carcinoma hepatocelular (CHC)
avanzado.

CcODIGO: 140/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR:
CS1003-305 003337-41 CStone
Pharmaceuticals
(Suzhou) Co., Ltd.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: ESTUDIO DE FASE III, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO Y
ABIERTO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE GIREDESTRANT
ADYUVANTE EN COMPARACION CON LA MONOTERAPIA ENDOCRINA

8 ADYUVANTE ELEGIDA POR EL MEDICO EN PACIENTES CON CANCER DE
MAMA INCIPIENTE CON RECEPTORES ESTROGENICOS POSITIVOS Y HER2
NEGATIVO.

CODIGO: 142/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR: F.
G042784 000129-28 Hoffmann-La
Roche Ltd

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Blanca Cantos / Oncologia
PUERTA DE HIERRO Médica

TITULO: Administracién precoz de dexametasona en pacientes
79 hospitalizados por neumonia Covid-19 y alto riesgo de evolucion a sindrome
de distrés respiratorio agudo.

CODIGO: 143/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
EARLY-DEX Covid- | 001028-16 Fundacion para la
19 Investigacion e

Innovacion
Biomédica (FIIB)
del Hospital
Universitario
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Infanta Leonory
Hospital
Universitario del
Sureste
CEIC REFERENCIA: CEIM HOSPITAL IP: Dra. Celia Rodriguez-Olleros
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Rodriguez / Medicina Interna

TITULO: A Phase 2 Randomized Double-blind Study of BMS-986207 in
80 Combination with Nivolumab and Ipilimumab as First-line Treatment for
Participants with Stage IV Non-Small Cell Lung Cancer.

CcODIGO: 145/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
CA020-016 000039-29 Bristol-Myers
Squibb

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO ESTUDIO: Parte 2 - Randomised, double-blind, placebo-controlled
and parallel dose group trial to investigate efficacy and safety of multiple
81 doses of oral BI 690517 over 14 weeks, alone and in combination with
empagliflozin, in patients with diabetic and non-diabetic chronic kidney

disease.
CODIGO:147/21 |COD.PROT.:1378- |EUDRA CT:2021- |PROMOTOR:BOEHR
0005 001434-19 INGER
INGELHEIM
INTERNATIONAL
GMGH
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:MARIA MARQUES VIDAS /

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |NEFROLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: NEFROLOGIA
PUERTA DE HIERRO

82 TITULO ESTUDIO: Parte 2 - Administracion intratecal del medicamento NC1
como tratamiento del dolor neuropatico en pacientes con lesiéon medular.
CODIGO:149/21 |COD.PROT.:CME- |EUDRA CT: No PROMOTOR: No

LME6 aplica. aplica.
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CEIC REFERENCIA: No aplica. IP:MERCEDES ZURITA CASTILLO /
NEUROCIENCIAS

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: UNIDAD DE TERAPIA
PUERTA DE HIERRO CELULAR

TITULO: Estudio de ampliacion de fase 3, abierto y multicéntrico
dirigido a evaluar la seguridad y eficacia a largo plazo de
pegcetacoplan en sujetos con atrofia geografica secundaria a la
degeneracion macular asociada a la edad.

83

CODIGO: 152/21 |COD.PROT.: APL2- |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
GA-305 002931-32 Apellis
Pharmaceuticals,
Inc

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Maria Ruiz Moreno /
PUERTA DE HIERRO Oftalmologia

TITULO: TALAPRO-3: A PHASE 3, RANDOMIZED, DOUBLE-BLIND, STUDY OF
84 TALAZOPARIB WITH ENZALUTAMIDE VERSUS PLACEBO  WITH
ENZALUTAMIDE IN MEN WITH DDR GENE MUTATED METASTATIC
CASTRATION-SENSITIVE PROSTATE CANCER.
CODIGO: 153/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:

C3441052 000248-23 PFIZER

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Aranzazu Gonzalez del Alba /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Ensayo clinico aleatorizado que evalita el valor de los
85 betabloqueantes y antiagregantes plaquetarios en pacientes con diseccion
espontanea de la arteria coronaria.

CODIGO: 155/21 |COD.PROT.: BA- EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:

SCAD 001905-66 Sociedad
Espaiola de
Cardiologia (SEC)

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Arturo Garcia-Touchard /
PUERTA DE HIERRO Cardiologia
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TITULO ESTUDIO: EARLY treatment with Candesartan vs Placebo in
86 asymptomatic GENEtic carriers of Dilated Cardiomyopathy (EARLY-GENE
trial).

CODIGO:158/21 COD.PROT.:EARLY- | EUDRA CT:2021- PROMOTOR:FUNDA
GENE 004577-30 CION PARA LA
INVESTIGACION
BIOMEDICA DEL
H.U.PUERTA DE
HIERRO

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:PABLO GARCIA PAVIA /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |CARDIOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: CARDIOLOGIA
PUERTA DE HIERRO

TITULO ESTUDIO: Estudio de fase 2, doble enmascarado, controlado con
placebo y de busqueda de dosis de danicopan (ALXN2040) en pacientes con
atrofia geografica (AG) secundaria a degeneracion macular asociada a la
edad (DMAE).

87

CODIGO:159/21 COD.PROT.:ALXN2 |EUDRA CT:2021- PROMOTOR:ALEXI
040-GA-201 001198-22 ON
PHARMACEUTICA
LS INC
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:JOSE MARIA RUIZ MORENO /

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |OFTALMOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: OFTALMOLOGIA
PUERTA DE HIERRO

TITULO ESTUDIO: Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, de
reposicionamiento terapéutico, comparativo con placebo, para evaluar la
eficacia y seguridad de FDA-277 en combinacion con el tratamiento estandar
en el tratamiento de la infeccién producida por SARS-CoV-2, en pacientes en
estadio inicial de la enfermedad COVID-19, con seguimiento en Atencidn
Primaria.

88

CcODIG0:160/21 |COD.PROT.:CSIC- |EUDRA CT:2021- |PROMOTOR:CENTR
FDA277-2021-01 |001228-17 O NACIONAL DE
BIOTECNOLOGIA-
CSIC
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CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: 20 centros participantes

Centro: 20 centros participantes

Servicio: 20 centros participantes

TITULO:
89

A Phase 2b/3, multicenter,
placebo-controlled study comparing the efficacy and safety of clonidine
mucoadhesive buccal tablet to placebo to prevent chemoradiotherapy-
induced severe oral mucositis in patients with oropharyngeal cancer.

randomized, double-blind,

COD.PROT.: MNPR-
301-001

CODIGO: 163/21

EUDRA CT: 2021-
000999-11

PROMOTOR:
Monopar
Therapeutics Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Jesis Romero Fernandez /
Oncologia Radioterapica

90 atezolizumab mas

TITULO: Ensayo en fase IIlb, aleatorizado, multicéntrico y abierto de
bevacizumab
transarterial (QETA) en carcinoma hepatocelular en estadio intermedio.

frente a quimioembolizacion

COD.PROT.:
ABC-HCC

CODIGO: 164/21

EUDRA CT: PROMOTOR:

2020-004210-35 |Institut fiir
Klinische
Krebsforschung
IKF GmbH

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
Gastroenterologia

91
425809 (CONNEX-X).

TITULO: Estudio de extensidon, abierto, de un Unico grupo, para estudiar la
seguridad a largo plazo de BI 425809, una vez al dia, en pacientes con
esquizofrenia que hayan completado un estudio previo de fase III de BI

COD.PROT.: 1346-
0014

CcODIGO: 167/21

EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
003745-11 Boehringer
Ingelheim

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Rosario de Arce Cordén /
Psiquiatria
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TITULO: DTG / 3TC frente a BIC / FTC / TAF como terapia de
92 mantenimiento en personas que viven con VIH: ensayo clinico abierto y

aleatorizado. Estudio PASO-DOBLE.

CODIGO: 168/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
GeSIDA 11720 003686-18 Fundacion SEIMC-
GESIDA

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Sara de la Fuente Moral /
Enfermedades Infecciosas

TITULO: Estudio abierto, en fase III y aleatorizado de pirtobrutinib (LOXO-
305) frente a bendamustina combinado con rituximab en pacientes no
tratados con leucemia linfocitica cronica/linfoma linfocitico de células
pequefias (BRUIN-CLL-313).

93

CODIGO: 169/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR: Loxo
LOXO-BTK- 001234-20 Oncology, Inc.
20023 (J2N-
OX-JZNP)

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Antonio Garcia

PUERTA DE HIERRO Marco / Hematologia

TITULO: Estudio de extension en fase III, multicéntrico, a largo plazo sobre
la seguridad y eficacia de AVP-786 (bromhidrato de [d6]-dextrometorfano
deuterado [d6-DM]/sulfato de quinidina [Q]) para el tratamiento de la
agitacion en pacientes con demencia de tipo Alzheimer.

94

COD.PROT.: 15-
AVP-786-303

CODIGO: 170/21 EUDRA CT: 2017-

002455-29

PROMOTOR: Avanir
Pharmaceuticals,
Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Pilar Sanchez Alonso /
Neurologia

TITULO: A Phase 3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study to
Evaluate Sotatercept When Added to Background Pulmonary Arterial
Hypertension (PAH) Therapy in Newly Diagnosed Intermediate- and High-
risk PAH Patients.

95

COD.PROT.: AO11-
13

CODIGO: 171/21

EUDRA CT: 2021-
000199-12

PROMOTOR:
Acceleron Pharma
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Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Javier Segovia Cubero /
PUERTA DE HIERRO Cardiologia

TITULO: A Phase 2, Double-blind, Randomized, Placebo-controlled Study to
Evaluate the Effects of Sotatercept versus Placebo for the Treatment of
Combined Postcapillary and Precapillary Pulmonary Hypertension (Cpc-PH)
due to Heart Failure with Preserved Ejection Fraction (HFpEF).

96

CODIGO: 172/21 COD.PROT.: AO11- |EUDRA CT: 2021- PROMOTOR: F.
16 003020-31 Acceleron Pharma
Inc

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Javier Segovia Cubero /
PUERTA DE HIERRO Cardiologia

TITULO: IOCYTE AMI-3 Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble
97 ciego y controlado con placebo de FDY-5301 intravenoso en sujetos con
infarto de miocardio con elevacion del segmento ST anterior

CODIGO: 173/21 |COD.PROT.: FDY- EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
5301-302 001924-16 Faraday
Pharmaceuticals,
Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Javier Ortega Marcos /
PUERTA DE HIERRO Cardiologia

TITULO: Estudio abierto de extension y vigilancia de la seguridad de
acoramidis (AG10) en participantes con miocardiopatia amiloide por
transtiretina sintomatica que completaron el ensayo de fase III ATTRibute-
CM (AG10-301).

98

CODIGO: 174/21 |COD.PROT.: AG10- |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: Eidos
304 005643-22 Therapeutics, Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Pablo Garcia Pavia /
PUERTA DE HIERRO Cardiologia

99 TITULO: Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, a doble ciego,
comparativo para valorar la eficacia del Acexamato de zinc (ACZ) frente a un
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placebo en la prevencién de eventos de pacientes con cirrosis hepatica
compensada.

CcODIGO: 175/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
IC/LV/ACZ/PCHC |000680-74 Laboratorios
Vifnas, S.A.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: A Phase 3, Multicentre, Double-masked, Randomised Study to
Evaluate the Efficacy and Safety of Intravitreal OPT-302 in Combination with
Aflibercept, Compared with Aflibercept Alone, in Participants with
Neovascular Age-related Macular Degeneration (nAMD).

100

CODIGO: 176/21 |COD.PROT.: OPT- |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
302-1005 004694-46 Opthea

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Maria Ruiz Moreno /
PUERTA DE HIERRO Oftalmologia

TITULO: A First-in-Human, Multicenter, Open-Label, Phase 1 Dose-
Escalation and Cohort Expansion Study to Evaluate the Safety,
101 |Tolerability, and Pharmacokinetics of TABOO4 as Monotherapy and in
Combination with Toripalimab in Subjects with Advanced Solid
Malignancies including Lymphoma.

CODIGO: 177/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
TAB004-01 004268-88 TopAlliance
Biosciences, Inc

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Estudio de fase II, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo y de 2 partes, para evaluar pautas de tratamiento de EDP-938 en
pacientes de 28 dias a 36 meses de edad con infeccion por el virus
respiratorio sincitial (VRS).

102

CODIGO: 178/21 |COD.PROT.: EDP EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
938-201 001966-13 Enanta
Pharmaceuticals,
Inc.
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CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Inmaculada Olmedo /
PUERTA DE HIERRO Pediatria

TITULO: Estudio de fase II, aleatorizado, en doble ciego, controlado con
placebo y multicéntrico, para evaluar el tratamiento de mantenimiento con
103 |senaparib en pacientes con cancer de prdstata metastasico resistente a la
castracion y alteraciones génicas de la via de reparaciéon por recombinacion
homodloga tras el tratamiento con docetaxel.

CODIGO: 179/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
IMP4297-202 001205-73 IMPACT
Therapeutics, Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Aranzazu Gonzalez del Alba /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: NIVOLUMAB E IPILIMUMAB MAS DOS CICLOS DE QUMIOTERAPIA
BASADA EN PLATINO COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA PARA
104 |PACIENTES CON CANCER DE PULMON NO MICROCITICO (CPNM) ESTADIO
IV O RECURRENTE CON METASTASIS CEREBRALES SINCRONICAS. Estudio
NIVIPI-Brain.

CODIGO: 180/21 |COD.PROT.: GECP |EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
21/02 (CA209- 000425-27 Fundacién GECP
6E4) / NIVIPI-
Brain

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Fabio Franco Pérez /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo vy
105 |con tratamientf) activo, para evaluar la eficacia analgésica y seguridad de
una combinacion oral de ibuprofeno (arginina)-tramadol HClI administrada a
pacientes con dolor moderado a severo tras someterse a cirugia dental.

CODIGO: 181/21 |COD.PROT.: FMLD- |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
IOTRA2-47_FIII |005530-15 Farmalider S.A

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Julio Acero Sanz / Cirugia
PUERTA DE HIERRO Maxilofacial

Dra. Belén Ruiz Antoran /
Farmacologia Clinica
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TITULO: A Phase 1b Study Evaluating the Safety, Tolerability,
106 Pharmacokinetics, and Efficacy of Bemarituzumab Monotherapy and
Combination with Docetaxel in Subjects with Squamous-Cell Non-Small-Cell
Lung Cancer (FORTITUDE-201).
CODIGO: 182/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:

20210102 004058-47 Amgen Inc

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: A Phase 1b/2, multicenter, single arm study of RBN-2397 in
107 |combination with pembrolizumab in patients with Squamous Cell Carcinoma
of the Lung (SCCL).

CODIGO: 183/21 |COD.PROT.: RBN- |EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR: Ribon
2397-21-002 003829-30 Therapeutics, Inc

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: A Phase II Study to Evaluate the Safety, Pharmacokinetics, and
108 Clinical Activity of AZD0171 in Combination with Durvalumab and
Chemotherapy in Participants with Locally Advanced or Metastatic Solid
Tumours.
CODIGO: 184/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:

D8151C00001 002040-78 AstraZeneca AB

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Ana Ruiz Casado / Oncologia
PUERTA DE HIERRO Médica

TITULO: A Phase 2 Study Evaluating the Efficacy, Safety, Tolerability, and
109 |Pharmacokinetics of AMG 757 in Subjects with Relapsed/Refractory Small
Cell Lung Cancer After Two or More Prior Lines of Treatment.

CODIGO: 185/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
20200491 002566-40 Amgen Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica
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TITULO: A randomised, double-blind, placebo-controlled, multicentre, Phase
110 3 study evaluating long-term efficacy and safety of lanifibranor in adult
patients with non-cirrhotic non-alcoholic steatohepatitis (NASH) and fibrosis
2 (F2)/fibrosis 3 (F3) stage of liver fibrosis.

CcODIGO: 186/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
337HNAS20011 004986-38 Inventiva S.A.
(NATiV3)

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: Estudio Fase II, aleatorizado y parcialmente ciego, para evaluar la
111 seguridad, reactogenicidad e inmunogenicidad de la vacuna
antimeningocécica combinada ABCWY tras su administracién a lactantes

Sanos.
CcODIGO: 187/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
217043 001367-24 GlaxoSmithKline
(MenACWY=MEN?7 Biologicals SA
B-003)

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Maria José Cilleruelo Ortega
PUERTA DE HIERRO / Pediatria

TITULO: Ensayo de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, con doble
112 enmascaramiento y controlado con placebo de Infigratinib para el
tratamiento adyuvante de sujetos con carcinoma urotelial invasivo con
alteraciones genéticas susceptibles de FGFR3 (PROOF 302).

CODIGO: 188/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR: QED
QBGJ398-302 003248-63 Therapeutics, Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Aranzazu Gonzalez del Alba /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Estudio de fase IV, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego vy
controlado con placebo de la eficacia, seguridad, tolerabilidad y calidad de

113 . . o > o L

vida de un tratamiento en curso hipolipemiante, optimizado individualmente,

con o sin inclisiran (KJX839), en participantes con hipercolesterolemia

CODIGO: 189/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
CKIX839A12402 |003759-40 Novartis
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CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Miguel A. Brito Sanfie /
PUERTA DE HIERRO Endocrinologia y Nutricion

TITULO: A Phase 1b/2a Basket Study to Evaluate the Safety, Tolerability,
Pharmacokinetics, and Efficacy of Combination Therapy With the Anti-CD19
114 | Monoclonal Antibody Tafasitamab and the PI3K® Inhibitor Parsaclisib in Adult
Participants With Relapsed/Refractory Non-Hodgkin Lymphoma or Chronic
Lymphocytic Leukemia (topMIND).

CODIGO: 190/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: Incyte
INCMOR 0208- 005591-35 Corporation
101

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: A Phase 3, Open-Label, Randomized Study of Amivantamab
and Lazertinib in Combination with Platinum-Based Chemotherapy
115 |Compared with Platinum-Based Chemotherapy in Patients with EGFR-
Mutated Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer After
Osimertinib Failure.

CODIGO: 191/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
61186372NSC300 [ 001825-33 Janssen Research
2 & Development,
LLC

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Primer estudio en seres humanos, fase 1/2 de BMS-986288
116 |en monoterapia y en combinacién con nivolumab en tumores malignos

avanzados.
CODIGO: 192/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
CA043-001 004284-27 BRISTOL-MYERS
SQUIBB
INTERNATIONAL
CORPORATION

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica
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TITULO: TOLERANCE: a 3 arm randomized study on healTh-related quality
Of Life of EldeRly pAtients with advaNced soft tissue sarComa undergoing
doxorubicin every three weeks or doxorubicin weekly or cyclophosphamide
plus prednisolone treatment.

117

CODIGO: 193/21 |COD.PROT.: EORTC | EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
1976-STBSG-QLG |000125-27 EORTC

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Ricardo Cubedo Cervera /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Phase 1, Multicenter, Dose-escalation and Expansion Study of
118 |ARX788 as Monotherapy in Advanced Solid Tumors with HER2-

expression.
CcODIGO: 194/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
ARX788-1711 003949-37 Ambrx, Inc.
(ACE-Pan tumor-
01)

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Blanca Cantos Sanchez /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Ensayo en fase III, multicéntrico, aleatorizado y abierto, para
evaluar la eficacia y seguridad de regorafenib en combinacion con nivolumab
119 |frente a la quimioembolizacién transarterial (TACE) para el tratamiento en
primera linea del carcinoma hepatocelular en estadio intermedio mas alld de
los criterios "up-to-7 " (RENOTACE).

CODIGO: 195/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
TRIO041 000631-30 Translational
Research in
Oncology
(TRIO).

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: : Dr. José Luis Calleja Panero
PUERTA DE HIERRO / Gastroenterologia

TITULO: A Phase 3, Randomized, Double-Blind Study of Trilaciclib or
Placebo in Patients Receiving First- or Second-Line Gemcitabine and
Carboplatin Chemotherapy for Locally Advanced Unresectable or Metastatic
Triple-Negative Breast Cancer (PRESERVE 2).

120
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CcODIGO: 196/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: G1
G1T28-208 004930-39 Therapeutics, Inc

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Blanca Cantos Sanchez
PUERTA DE HIERRO Ibargiien / Oncologia Médica

TITULO: ESTUDIO DE EXTENSION ABIERTO, MULTICENTRICO PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD A LARGO PLAZO DEL
121 |DISPOSITIVO PORT DELIVERY SYSTEM CON RANIBIZUMAB EN PACIENTES
CON DEGENERACION MACULAR ASOCIADA A LA EDAD NEOVASCULAR

(PORTAL).
CcODIGO: 197/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: F.
GR40549 004427-16 Hoffmann-La
Roche Ltd

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Maria Ruiz Moreno /
PUERTA DE HIERRO Oftalmologia

TITULO: A Phase 3, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled Study of
Parsaclisib Plus Investigator's Choice of Either Rituximab or Obinutuzumab in
Participants With Relapsed or Refractory Follicular Lymphoma and Marginal
Zone Lymphoma (CITADEL-302).

122

CODIGO: 198/21 |COD.PROT.: INCB |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: Incyte
50465-302 004056-15 Corporation

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Estudio Fase II, aleatorizado, para evaluar la incidencia de
discontinuacion debida a Diarrea en los 3 primeros ciclos de tratamiento en
pacientes con Cancer de Mama Precoz HER2 positivo (HER2+), Receptor

123 Hormonal positivo (RH+), tratados con Neratinib mas Loperamida versus
Neratinib con escalada inicial de dosis mas Loperamida (segin necesidad)
versus Neratinib mas Loperamida mas Colesevelam. Estudio DIANER.

CODIGO: 199/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR:
GEICAM/2018-06 |001559-38 GEICAM
(Fundacién Grupo
Espaiiol de

Investigacion en
Cancer de Mama)
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CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Blanca Cantos Sanchez
PUERTA DE HIERRO Ibargiien / Oncologia Médica

TITULO: Phase 1II clinical trial of AMG510 (Sotorasib) in stage III
124 |unresectable NSCLC KRAS p.G12C patients and medically ineligible for
concurrent chemo-radiotherapy. MERIT-lung

CODIGO: 200/21 COD.PROT.: GECP |EUDRA CT: 2021- PROMOTOR:
20/10 004576-34 Fundacion GECP

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: A non-inferiority randomized comparison between LEFT BUNDLE
125 |branch area pacing and biventricular pacing for Cardiac Resynchronization
Therapy: The LEFT-BUNDLE-CRT Trial.

CODIGO: 201/21 |COD.PROT.: LB- EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
CRT-001 003465-19 Sociedad

Espaiiola de
Cardiologia

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Victor Castro Urda /
PUERTA DE HIERRO Cardiologia

TITULO: Reduction of methotrexate (MTX) levels after treatment with
reduced Glucarpidase dose in patients with Diffuse large B-cell
126 |lymphoma (DLBCL) at risk of central nervous system (CNS)
involvement who receive cycles of HDMTX: an open-label,
interventional, non-randomized, phase 2, pilot, multicenter study.

CODIGO: 202/21 |COD.PROT.: MDA- |EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR: CRIS
BTG-2020-01 004450-30 Foundation

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Belén Navarro Matilla /
PUERTA DE HIERRO Hematologia

TITULO: Estudio de fase II, aleatorizado, doble ciego, con doble simulacién,
127 |controlado con placebo, para evaluar la seguridad y la eficacia de
Semaglutida y la combinacién a dosis fija de Cilofexor y Firsocostat, en
monoterapia y en combinacion, en pacientes con Cirrosis Compensada (F4)
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debida a Esteatohepatitis No Alcohdlica (EHNA).

CODIGO: 203/21 |COD.PROT.: GS- EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR: Gilead
US-454-6075 001445-12 Sciences, Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: A PHASE 3 RANDOMIZED CONTROLLED STUDY OF RENAL
128 |AUTOLOGOUS CELL THERAPY (REACT) IN SUBJECTS WITH TYPE 2
DIABETES AND CHRONIC KIDNEY DISEASE (REGEN-006).

CcODIGO: 204/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
REGEN-006 004293-21 ProKidney

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Maria Portolés Pérez /
PUERTA DE HIERRO Nefrologia

TITULO: Un ensayo de fase III, aleatorizado, doble ciego y controlado
con placebo deuna solucién para inhalacion de acetato de
129 L . , oy, . . "
flecainida para la cardioversion de la fibrilacion auricular sintomatica de
inicio reciente a ritmo sinusal (RESTORE-1).
CODIGO: 205/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:

7019070 001627-40 InCarda
Therapeutics, Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Victor Castro Urda /
PUERTA DE HIERRO Cardiologia

TITULO: Estudio de fase III, multicéntrico y abierto de ribociclib en
130 comparacién con palbociclib en pacientes con cancer de mama
avanzado con receptores hormonales positivos/HER2-negativo/HER2-
Enriquecido - ensayo HARMONIA.
CODIGO: 206/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR: SOLTI

SOLTI-2101 002027-38 Breast Cancer
Research Group

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Blanca Cantos Sanchez
PUERTA DE HIERRO Ibargiien / Oncologia Médica
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TITULO: Estudio Fase IIIB, abierto, no aleatorizado, controlado,
internacional para evaluar la seguridad, reactogenicidad e inmunogenicidad
de una segunda dosis de 120 pg de la vacuna de GSK no adyuvada para
inmunizacion materna frente al Virus Respiratorio Sincitial (VRS) durante
embarazos subsiguientes en madres sanas de 18 a 49 afios de edad, que
hayan participado en estudios previos con esta vacuna.

131

CODIGO: 207/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
214753 (RSV 004012-25 GlaxoSmithKline,
MAT-008) S.A.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Begoiia Encinas / Ginecologia

PUERTA DE HIERRO . . .
Dr. Roberto Ortiz Movilla / Pediatria

TITULO: Estudio de fase II, abierto, multicéntrico y aleatorizado, del
tratamiento neoadyuvante y adyuvante de pacientes con cancer de
132 , . . L
pulmon no microcitico resecable, en estadio inicial (II a IIIA)
(NeoCOAST-2).
CODIGO: 208/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:

D9077C00001 003369-37 AstraZeneca AB

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Mariano Provencio Pulla /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: A Randomized Open-Label Phase III Study of Sacituzumab
133 | Govitecan versus Treatment of Physician’s Choice in Subjects with Metastatic
or Locally Advanced Unresectable Urothelial Cancer.

CODIGO: 209/21 |COD.PROT.: IMMU- | EUDRA CT: 2020- |PROMOTOR:
132-13 002964-29 Immunomedics,
Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Aranzazu Gonzalez del Alba /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Efficacy and Safety of M281 in Adults with Warm Autoimmune
134 |Hemolytic Anemia: A Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-
controlled Study with a Long-term Open-label Extension.

CODIGO: 210/21 |COD.PROT.: MOM- |EUDRA CT: 2019- |PROMOTOR:
M281-006 000720-17 Janssen Research
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& Development

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Bueno Cabrera /
PUERTA DE HIERRO Banco de Sangre

TITULO: Randomised, double-blind, placebo-controlled and parallel group
trial to investigate the effects of two doses (up-titration to a fixed dose
135 |regimen) of oral BI 685509 on portal hypertension after 24 weeks treatment
in patients with clinically significant portal hypertension (CSPH) in
compensated cirrhosis.

CODIGO: 211/21 |COD.PROT.: 1366- |EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
0021 001285-38 Boehringer
Ingelheim
International
GmbH

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia

TITULO: Estudio de fase I/II, multicéntrico, abierto, clinico y farmacocinético
136 |de lurbinectedina en combinaciéon con irinotecdn en pacientes pretratados
con tumores sélidos avanzados seleccionados.

CODIGO: 212/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: 2015- |PROMOTOR:
PM1183-A-014-15|003602-16 Pharma Mar, S.A.
/ Pharma Mar
USA, Inc.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Ricardo Cubedo Cervera /
PUERTA DE HIERRO Oncologia Médica

TITULO: Ensayo en fase III, multicéntrico, aleatorizado, con doble
137 enmascaramiento y comparativo con placebo para evaluar la eficacia y la
seguridad de CK-3773274 en adultos con miocardiopatia hipertréfica
sintomatica y obstruccién del infundibulo del ventriculo izquierdo.
CODIGO: 213/21 |COD.PROT.: CY EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:

6031 003536-92 Cytokinetics, Inc

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. Pablo Garcia Pavia /
PUERTA DE HIERRO Cardiologia
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TITULO: A 2-Part Seamless Part A (Phase 2)/Part B (Phase 3) Randomized,
Double-Blind, Placebo-Controlled, Multicenter Study to Evaluate the Efficacy
and Safety of BIIB0O59 in Participants with Active Subacute Cutaneous Lupus

138 Erythematosus and/or Chronic Cutaneous Lupus Erythematosus with or
without Systemic Manifestations and Refractory and/or Intolerant to
Antimalarial Therapy (AMETHYST).

CODIGO: 214/21 |COD.PROT.: EUDRA CT: PROMOTOR:
230LE301 2020-000727-40 |Biogen MA Inc. /
Biogen Idec

Research Limited

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dra. Rita Cabezas / Dermatologia
PUERTA DE HIERRO

TITULO: Estudio randomizado, doble ciego y multicéntrico para evaluar la
139 eficacia, seguridad y tolerabilidad de la transferencia de microbiota fecal por

capsulas vs placebo para el tratamiento de pacientes con esteatohepatitis no
alcohdlica (EMOTION).

CODIGO: 215/21 |COD.PROT.: NASH- |EUDRA CT: 2021- |PROMOTOR:
001 005129-26 Mikrobiomik

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO |IP: Dr. José Luis Calleja Panero /
PUERTA DE HIERRO Gastroenterologia
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ANEXO I1I: RELACION TITULOS DE INVESTIGACIONES CLIiNICAS CON
PRODUCTO SANITARIO

LISTADO PRODUCTO SANITARIO

TITULO: Reparacidén transcatéter de insuficiencia mitral con el sistema de
reparacion de valvula transcatéter Edwards PASCAL: estudio de seguimiento
clinico prospectivo y multicéntrico posterior a la comercializacién en Europa.
Estudio MiCLASP PMCF. - (2018-08)

CODIGO:05/21 COD.PROT.:2018- Investigacion PROMOTOR:EDWA
08 Clinica con RDS
Producto LIFESCIENCES
Sanitario LLC
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:MARIA DEL TRIGO ESPINOSA /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |CARDIOLOGIA

TITULO: REGISTRO PROSPECTIVO, DE BRAZO UNICO, MULTICENTRICO,
5 OBSERVACIONAL, PARA LA EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA
DEL STENT ULTIMASTER TANSEI EN PACIENTES CON LESIONES
CORONARIAS COMPLEJAS (ESTUDIO TANSEI). - (EPICO08)
CODIGO:21/21 COD.PROT.:EPICO8 | Investigacién PROMOTOR:FUNDA
Clinica con CION EPIC
Producto
Sanitario
CEIC REFERENCIA: CEIm Areas de IP:FRANCISCO JAVIER GOICOLEA
Salud de Leén y del Bierzo RUIGOMEZ / CARDIOLOGIA
3 TITULO: Investigacion Clinica de los electrodos ODOCOR II CCM™ en
pacientes que tienen implantado un Sistema OPTIMIZER. - (CA_CP_274)
CODIGO:29/21 COD.PROT.:CA_CP Investigacion PROMOTOR:IMPUL
_274 Clinica con SE DYNAMICS
Producto GERMANY GMBH
Sanitario
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CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:IGNACIO FERNANDEZ LOZANO /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |CARDIOLOGIA

TITULO: ESTUDIO PROSPECTIVO, MULTICENTRICO, EN ABIERTO, LLEVADO
4 A CABO POR PRIMERA VEZ EN HUMANOS PARA EVALUAR LA SEGURIDAD,
LA UTILIZABILIDAD Y EL FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO V-LAP™. -
(CLC-0001)
CODIGO:34/21 COD.PROT.:CLC- Investigacion PROMOTOR:VECTO
0001 Clinica con RIOUS MEDICAL
Producto TECHNOLOGIES
Sanitario
CEIC REFERENCIA: CEIm Hospital IP:MARIA DEL TRIGO ESPINOSA /
Clinico Universitario de Valladolid CARDIOLOGIA

TITULO: Performance Evaluation Study of the Quotient MosaiQ
5 Immunohematology (IH) Quantum Magazine for use in EDTA-anticoagulated
whole-blood from individual EU blood donors. - (EU-IH2.0-CSP-1019)

CODIGO:38/21 COD.PROT.:EU- Investigacion PROMOTOR:QUOTI
IH2.0-CSP-1019 Clinica con ENT SUISSE SA
Producto
Sanitario
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Ygor N. Hermenegildo Lopez /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Centro de Transfusion de la
Comunidad de Madrid

TITULO: Reproducibility Study of the Quotient MosaiQ Immunohematology
6 (IH2) Quantum Magazine for use in EDTA-anticoagulated whole blood from
individual EU blood donors. - (EU-IH2.0-CRP-1020)

CODIGO:39/21 COD.PROT.:EU- Investigacion PROMOTOR:QUOTI
IH2.0-CRP-1020 Clinica con ENT SUISSE SA
Producto
Sanitario
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Ygor N. Hermenegildo Lépez /
Centro de Transfusion de la
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UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Comunidad de Madrid

TITULO: Radiofrecuencia pulsada epidural frente a inyeccidon epidural con
7 esteroides para pacientes con sindrome de espalda fallida: Estudio abierto,
aleatorizado y multicéntrico. - (EPIPUL)

CODIGO:47/21 COD.PROT.:EPIPUL | Investigacion PROMOTOR:FUNDA
Clinica con CION DE
Producto INVESTIGACION
Sanitario HM HOSPITALES
CEIC REFERENCIA: CEIm HM IP: Dra. Sandra Helena Martinez
Hospitales Rodriguez / Unidad del Dolor

TITULO: X-TRA (Cross therapy for Re-Do Ablation) Estrategia de cruzar las
8 técnicas de ablacién (criobalén y radiofrecuencia) tras la recurrencia de
fibrilacion auricular y la necesidad de un nuevo procedimiento. - (X-TRA)

CODIGO:54/21 COD.PROT.:X-TRA |Investigacion PROMOTOR:FUNDA
Clinica con CION PARA LA
Producto INVESTIGACION
Sanitario BIOMEDICA DEL
H.U.PUERTA DE
HIERRO
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:JORGE TOQUERO RAMOS /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |CARDIOLOGIA

TITULO: EFICACIA DE LOS AGHO VS APOSITOS HIDROCOLOIDES EN LA
9 |PREVENCION DE UPP EN PACIENTES CRITICOS SOMETIDOS A DECUBITO
PRONO. - (77/21)

CODIGO:77/21 COD.PROT.:77/21 |Investigacién PROMOTOR:NO
Clinica con APLICA
Producto
Sanitario

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dfa. Leire Maculet Garcia /

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Enfermera UCI Medica
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10 TITULO: Registro prospectivo de pacientes sometidos a implantacion de
protesis de pene por disfuncion eréctil. - (PHOENIX)
CODIGO:80/21 COD.PROT.:PHOEN | Investigacién PROMOTOR:EUROP
IX Clinica con EAN
Producto ASSOCIATION OF
Sanitario UROLOGY
RESEARCH
FOUNDATION
(EAU RF)
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:JUAN IGNACIO MARTINEZ
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |SALAMANCA / UROLOGIA

TITULO: FIBRONIE: ESTUDIO PILOTO SOBRE EFICACIA Y SEGURIDAD DE
i |FIBRORESTIL® COMO TRATAMIENTO INTRALESIONAL COADYUVANTE EN
PACIENTES CON ENFERMEDAD DE PEYRONIE CON TRATAMIENTO
ESTANDAR. - (FIBRONIE-01)
CODIGO:85/21 COD.PROT.:FIBRO |Investigacion PROMOTOR:JUAN
NIE-01 Clinica con IGNACIO
Producto MARTINEZ
Sanitario SALAMANCA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:JUAN IGNACIO MARTINEZ
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |SALAMANCA / UROLOGIA

TITULO: Estudio clinico para evaluar las lentes intraoculares multifocales
12 precargadas HOYA VIVINEXTM GEMETRICTM tras su introduccion en el
mercado. - (GEMT-102-NINO)

CODIGO:86/21 COD.PROT.:GEMT- Investigacion PROMOTOR:HOYA
102-NINO Clinica con SURGICAL
Producto OPTICS GMBH
Sanitario
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL Centros: 2 clinicas privadas en Espafia
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO
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TITULO: ABLACION DE SUSTRATO COMO TRATAMIENTO CONCOMITANTE

13 EN LA TAQUICARDIA AURICULAR MACROREENTRANTE DE AURICULA

IZQUIERDA. - (SLICE- LAMRT)

COD.PROT.:SLICE-
LAMRT

CcODIG0:107/21

Investigacion PROMOTOR:HOSPI

Clinica con TAL

Producto UNIVERSITARIO

Sanitario DOCE DE
OCTUBRE

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Universitario 12 de Octubre

IP:JORGE TOQUERO RAMOS /
CARDIOLOGIA

14

TITULO ESTUDIO: PREventing Surgical Site Occurrences using Negative
PressURE Wound Therapy. The PRESSURE Trial.

COD.PROT.:NL600
54.018.16

CODIG0:126/21

Investigacion PROMOTOR:ACADE

Clinica con MIC MEDICAL
Producto CENTER
Sanitario AMSTERDAM

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
General Universitario Gregorio
Maraion

IP:JAVIER LOPEZ MONCLUS

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CIRUGIA GENERAL

15 TITULO ESTUDIO: Inteligencia artificial aplicada al Pacing. (IA-pacing)

COD.PROT.: IA-
pacing

CcODIGO:131/21

PROMOTOR:ARRHY
THMIA NETWORK
TECHNOLOGY,
S,L,

Investigacion
Clinica con
Producto
Sanitario

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:IGNACIO FERNANDEZ LOZANO /
CARDIOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA
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16

PACE-FIB.

TITULO ESTUDIO:ESTIMULACION DEL SISTEMA DE CONDUCCION Y
ABLACION DEL NODO AURICULOVENTRICULAR EN PACIENTES CON
INSUFICIENCIA CARDIACA, FRACCION DE EYECCION DE VENTRICULO
IZQUIERDO >40% Y FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE: el estudio

COD.PROT.:PACE-
FIB

CcODIGO:150/21

Investigacion PROMOTOR:HOSPI

Clinica con TAL

Producto UNIVERSITARIO

Sanitario DOCE DE
OCTUBRE

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Universitario 12 de Octubre

IP:VICTOR CASTRO URDA /
CARDIOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

17

TITULO ESTUDIO: Seguridad, rendimiento y usabilidad de los dispositivos
médicos Balt: Plataforma EVIDENCE de seguimiento clinico post marketing.

COD.PROT.:CIP-
202002-BALT
DEVICES

cODIGO:162/21

PROMOTOR:BALT
EXTRUSION

Investigacion
Clinica con
Producto
Sanitario

CEIC REFERENCIA: CEIm del
Principado de Asturias

IP:ROCIO GONZALEZ COSTERO

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: RADIOLOGIA

18

TITULO: RNA Disruption Assay (RDA) - Breast cancer Response EValuation
for Individualized TherapY (BREVITY).

COD.PROT.: RnaDx
-BRV-BC-01

CODIGO: 216/21

PROMOTOR: Rna
Diagnostics Inc.

Investigacion
Clinica con
Producto
Sanitario
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IP: Dra. Blanca Cantos de Ibargiien /
Oncologia Médica
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ESTUDIOS

OBSERVACIONALES

m Comunidad de Madrid

CON

Retrospective Study. - (03/21)

TITULO: Comparing the Real-World Use of Isavuconazole with Amphotericin
B based regimen as Therapy of Invasive Fungal Infections: A Multi- Center

cODIG0:03/21 COD.PROT.:03/21

EPA PROMOTOR:WORL
DWIDE
INSTITUTE OF
MEDICAL

EDUCATION

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MARIA PIEDAD USSETTI GIL /
NEUMOLOGIA

(04/21)

TITULO: Comparing Isavuconazole with Anti-mold azoles (e.g. Voriconazole)
as Therapy of Fungal Infections: A Multi-Center Retrospective Study. -

CcODIG0:04/21 COD.PROT.:04/21

EPA PROMOTOR:WORL
DWIDE
INSTITUTE OF
MEDICAL

EDUCATION

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MARIA PIEDAD USSETTI GIL /
NEUMOLOGIA

(ESTUDIO DORIPEX)

TITULO: Estudio retrospectivo multicéntrico que evalla eficacia y seguridad
de la combinacién dolutegravir + rilpivirina en pacientes experimentados. -

COD.PROT.:ESTUD
I0 DORIPEX

CcODIG0:09/21

EPA PROMOTOR:NO

APLICA

CEIC REFERENCIA: CEIm Area de Salud
de Avila

IP:ALBERTO DIAZ DE SANTIAGO /
MEDICINA INTERNA
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TITULO: Incidencia y severidad de COVID-19 personas VIH-positivas en TAR
en Espafa. - (CoVIHd)

COD.PROT.:
CoVIHd

CcODIGO:10/21 EPA PROMOTOR:NO

APLICA

CEIC REFERENCIA: CEIm Hospital
Universitario Ramon y Cajal

IP:ALBERTO DIAZ DE SANTIAGO /
MEDICINA INTERNA

TITULO: Assessment of early resistance mechanisms to first-line osimertinib
5 in EGFR-mutant non-small-cell lung cancer (NSCLC) wusing spatial
transcriptomic. (OSIRESP) - (ESR-20-20709)

COD.PROT.:ESR-
20-20709

CcODIGO:11/21 EPA-OD

PROMOTOR:FUNDA
CION ONCOSUR

CEIC REFERENCIA: CEIm Hospital
Universitario 12 de Octubre

IP:MARIANO PROVENCIO PULLA /
ONCOLOGIA MEDICA

TITULO: EFICACIA Y SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO CON AGONISTAS
6 |DOPAMINERGICOS EN EL ADENOMA HIPOFISARIO NO FUNCIONANTE. -
(Estudio ADAHNF)

CcODIGO:19/21 COD.PROT.: EPA PROMOTOR:NO

Estudio ADAHNF

APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:PEDRO IGLESIAS /
ENDOCRINOLOGIA

TITULO: Prevalencia, Enfermedad y Tratamiento de la Enfermedad Pulmonar
Intersticial Asociada a Artritis Reumatoide: Un Analisis Retrospectivo de
Historia Clinicas Electronicas con Procesamiento de Lenguaje Natural.
Estudio RA-WILD. - (BMS-ADA-2020-01)

COD.PROT.:BMS-
ADA-2020-01

EPA-OD PROMOTOR:BRIST
OL-MYERS
SQUIBB
RESEARCH AND

DEVELOPMENT

CcODIG0:20/21
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CEIC REFERENCIA: CEI Islas Baleares

IP:JOSE LUIS ANDREU SANCHEZ /
REUMATOLOGIA

TITULO: Estudio de observacidn prospectivo para evaluar los resultados
clinicos y la carga de la enfermedad de los pacientes con enfermedad de

8 Parkinson con fluctuaciones motoras no controladas adecuadamente por los

medicamentos actuales para la EP. - (ABB-LEV-2020-01 (H20-012
PROSPECT))
CODIGO:23/21 COD.PROT.:ABB- |EPA-SP PROMOTOR:
LEV-2020-01 ABBVIE
(H20-012 DEUTSCHLAND
PROSPECT) GMBH & CO. KG

CEIC REFERENCIA: CEIm Hospital
Universitari Vall d’'Hebron

IP:PILAR SANCHEZ ALONSO /
NEUROLOGIA

TITULO: Eficacia y seguridad de la budesonida en primera linea para el
tratamiento de la hepatitis autoinmune. - (ADG-BUD-2020-01)

COD.PROT.:ADG-
BUD-2020-01

cODIGO:30/21

EPA-OD PROMOTOR:NO

APLICA

CEIC REFERENCIA: CEIm de Cantabria

IP:CARLOS FERRE ARACIL /
DIGESTIVO

10
BRGT-2020))

TITULO: Busqueda de marcadores farmacogenéticos de respuesta a anti-
IL17R y anti-IL23 en pacientes con psoriasis. - (EDT-BR0O-2020-01 (EDT-

COD.PROT.:EDT-
BRO-2020-01
(EDT-BRGT-2020)

CcODIGO:35/21

EPA-OD PROMOTOR:FUNDA
CION
INVESTIGACION
CLINICO-

DERMATOLOGICA

CEIC REFERENCIA: CEIm Hospital
Universitario de la Princesa

IP:GASTON ROUSTAN GULLON /
DERMATOLOGIA
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TITULO: Estudio observacional prospectivo con pacientes adultos en
11 tratamiento con Dupixent para la dermatitis atopica - GLOBOSTAD. - (SAN-

DUP-2019-01 (OBS15990))

COD.PROT.:SAN-
DUP-2019-01
(OBS15990)

CcODIG0:46/21

PROMOTOR:SANOF
I AVENTIS
GROUPE

EPA-SP

CEIC REFERENCIA: CEIm Hospital
Universitario de Gran Canaria Dr.
Negrin

IP:GASTON ROUSTAN GULLON /
DERMATOLOGIA

12

TITULO: ESTUDIO EPOCONSUL 2021. - (EPOCONSUL)

COD.PROT.:EPOCO
NSUL

CcODIGO:53/21

EPA PROMOTOR:SOCIE
DAD ESPANOLA
DE NEUMOLOGIA
Y CIRUGIA
TORACICA

(SEPAR)

CEIC REFERENCIA: CEIm Hospital
Clinico San Carlos

IP:MANUEL VALLE FALCONES /
NEUMOLOGIA

13 pacientes con

(SENCOVAC)

TITULO: Respuesta inmune y seguridad de la vacunacién COVID-19 en
ERC avanzada,

en dialisis y trasplantados renal. -

COD.PROT.:SENCO
VAC

CcODIG0:60/21

PROMOTOR:SOCIE
DAD ESPANOLA
DE NEFROLOGIA

EUDRA CT:EPA

CEIC REFERENCIA: CEI Fundacion
Jiménez Diaz

IP:MARIA DEL ROSARIO LLOPEZ
CARRATALA / NEFROLOGIA

14

TITULO: Estudio retrospectivo de valoracién de la efectividad y tolerabilidad
de un liofilizado oral de acaros (ACARIZAX®) en pacientes adultos con
enfermedad alérgica respiratoria en practica clinica. - (ACARIZAX)
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COD.PROT.:ACARI
ZAX

cODIG0:62/21

EPA PROMOTOR:HOSPI
TAL
UNIVERSITARIO

DE LA RIBERA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Juan José Lifiana / Alergologia
(Hospital Universitario de la Ribera)

15
VACOVID)

TITULO: INMUNOGENICIDAD ADQUIRIDA TRAS VACUNACION COVID 19 EN
GESTANTES Y NEONATOS.ESTUDIO OBS VACOVID. -

(Estudio OBS

COD.PROT.:Estudio
OBS VACOVID

CODIG0:63/21

EPA PROMOTOR:Ma
BEGONA ENCINAS

PARDILLA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Maria Begoia Encinas
Pardilla y Dr. Oscar Martinez Pérez/
GINECOLOGIA

16 TITULO: Protocolo del Registro Espafiol de Dermatitis Atodpica
(BIOBADATOP). - (FAE-ATO-2018-02)
CODIGO:64/21 COD.PROT.:FAE- EPA-SP PROMOTOR:ACADE
ATO-2018-02 MIA ESPANOLA
DE
DERMATOLOGIA Y
VENEREOLOGIA

CEIC REFERENCIA: CEIC Aragon

IP:GASTON ROUSTAN GULLON /
DERMATOLOGIA

17

TITULO: Manejo terapéutico en la recurrencia del glioma. - (65/21)

CcODIGO:65/21 COD.PROT.:65/21

EPA PROMOTOR:NO

APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Laura Delgado Téllez de
Cepeda / Farmacia y Dr. Antonio
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Carlos Sanchez Ruiz/ Oncologia
Médica

TITULO: Estudio CATERPILLAR-RWE: La efectividad del tratamiento
antineoplasico sistémico actual en el mundo real en pacientes con carcinoma
pulmonar no microcitico (CPNM) avanzado/metastasico con la mutacién
18 Ex20ins en el receptor del factor de crecimiento epidérmico (es decir,
cohorte de control externa); comparacién ajustada entre los resultados del
mundo real en la cohorte de control externa y los resultados de
amivantamab en el ensayo CHRYSALIS. - (61186372LUC4002)

CODIG0:66/21 COD.PROT.:61186 |EPA PROMOTOR:JANSS
372LUC4002 EN-CILAG
INTERNATIONAL
NV
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:MARIANO PROVENCIO PULLA /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |ONCOLOGIA MEDICA

19 TITULO: SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD DE LAS VACUNAS FRENTE AL SARS-
COV-2 EN PACIENTES CON CANCER HEPATOBILIAR. - (Registro VaCHep)
CcODIG0:67/21 COD.PROT.: EPA PROMOTOR:JOSE
Registro VaCHep LUIS CALLEJA
PANERO
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: JOSE LUIS CALLEJA PANERO /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |HEPATOLOGIA y Dra. Belén Ruiz
Antoran / Farmacologia Clinica

TITULO: Estudio retrospectivo para recoger datos de seguimiento de 12
20 meses en receptores de un trasplante con infecciones por citomegalovirus
refractarias o resistentes aleatorizados al grupo de tratamiento con
maribavir en el ensayo de fase III abierto SHP620-303.
CODIGO: 68/21 COD.PROT.: EUDRA CT: EPA PROMOTOR:
TAK620-5004 TAKEDA
DEVELOPMENT
CENTER
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CEIC REFERENCIA: CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

HEMATOLOGIA

IP: RAFAEL DUARTE PALOMINO /

21

TITULO: ESTUDIO DE LA INMUNIDAD DE LA VACUNA FRENTE COVID 19
TRABAJADORES SANITARIOS HUPHM. - (69/21)

CODIG0:69/21 COD.PROT.:69/21

EPA

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

LABORALES

IP:MARIA MAESTRE NARANJO /
PREVENCION DE RIESGOS

22

TITULO: Estudio observacional, multicéntrico, transversal, para evaluar la
efectividad del tratamiento con cinarizina+dimenhidrinato en pacientes con
sintomas de vértigo de origen diverso en la practica clinica en Espafia -
Estudio VERTINEL. - (RESE-6098)

CcODIG0:72/21

COD.PROT.:RESE-
6098

EPA PROMOTOR:ITF
RESEARCH

PHARMA S.L.U.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

Centros: 15 centros participantes

23

TITULO: ANALGESIA EPIDURAL EN EL PARTO CON PRESERVACION DE LA
MARCHA. COMPARACION DE LA EFICACIA  ANALGESICA DE
LEVOBUPIVACAINA 0.0625% + FENTANILO 2MCG/ML FRENTE A
ROPIVACAINA  0.075% + FENTANILO 2MCG/ML: UN ESTUDIO
PROSPECTIVO. - (74/21)

CcODIGO:74/21

COD.PROT.:74/21 |EPA PROMOTOR:NO

APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Alvaro Mingote Lladé y Dra.
Inocencia Fornet Ruiz /
Anestesiologia, Reanimacion y
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Terapia del Dolor

TITULO: Respuesta seroldgica y efectos adversos frente a la vacunacién
24 anti-sarscov2 en pacientes trasplantados hepaticos. - (AAM-COVID-VACTH-
2021-01)
CODIGO:76/21 COD.PROT.:AAM- EPA PROMOTOR:NO
COVID-VACTH- APLICA
2021-01
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:ANA ARIAS MILLA / MEDICINA
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |INTERNA

25

TITULO: Evaluating association between early endpoints and overall survival
and event-free survival in resectable non-small cell lung cancer (NSCLC)
patients treated with neoadjuvant therapy in cancer centers in the united

states and europe (France and Spain): A retrospective patient chart study. -
(CA2097L9)

CcODIGO:78/21 COD.PROT.:CA209 |EPA PROMOTOR:BRIST

7L9 OL-MYERS
SQUIBB
RESEARCH AND
DEVELOPMENT

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:MARIANO PROVENCIO PULLA /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |ONCOLOGIA MEDICA

TITULO: Encorafenib mas binimetinib en pacientes con Melanoma con
26 mutacion BRAFV 600 localmente avanzado irresecable o metastasico
tratados en la vida real en Espafa: un estudio multicéntrico, retrospectivo y
no intervencionista. (BECARE) - (GEM 2002)
CODIGO:81/21 COD.PROT.:GEM EPA PROMOTOR:GRUPO
2002 ESPANOL
MULTIDISCIPLIN

AR DE MELANOMA

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital IP:LOURDES GUTIERREZ SANZ /
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Universitario Ramon y Cajal

ONCOLOGIA MEDICA

27 FRENTE COVID 19 EN

TITULO: ESTUDIO DE LA EVOLUCION DE LA INMUNIDAD DE LA VACUNA
TRABAJADORES
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA (HUPHM). - (82/21)

SANITARIOS HOSPITAL

CcODIGO:82/21 COD.PROT.:82/21

EPA PROMOTOR:NO

APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MARIA MAESTRE NARANJO /
PREVENCION DE RIESGOS
LABORALES

TITULO: Estudio de utilizacion de Upadacitinib (Rinvog®) en Europa para

28 evaluar la eficacia de las medidas adicionales de minimizacién de riesgos. -

(P20-199 PASS Protocol)

COD.PROT.:P20-
199 PASS
Protocol

CcODIGO:83/21

EPA PROMOTOR:FUNDA
CION ESPANOLA
DE

REUMATOLOGIA

CEIC REFERENCIA: CEIm del Complejo
Hospitalario Universitario de
Canarias

IP:JOSE CAMPOS ESTEBAN /
REUMATOLOGIA

29 2021-To-ReWard)

TITULO: Tofacitinib en colitis ulcerosa: estudio de practica clinica. - (GIS-

COD.PROT.:GIS-
2021-To-ReWard

CcODIG0:93/21

EOM PROMOTOR:HOSPI

TAL LA PRINCESA

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Universitario de La Princesa

IP:MARIA ISABEL VERA MENDOZA /
DIGESTIVO

IP: Dra. Belén Botella /
Gastroenterologia (H. Puerta de
Hierro y H.U. Infanta Cristina de
Parla)
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TITULO: Four-year effectiveness of covid-19 vaccines against severe disease

30 and asymptomatic infection: the COVIDVAC@Spain study. -
(COVIDVAC@Spain)

CODIG0:105/21 | COD.PROT.:COVID |EOM PROMOTOR:FUNDA

CION PARA LA
INVESTIGACION
BIOMEDICA DEL
HOSPITAL
UNIVERSITARIO
LA PAZ

VAC@Spain

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Universitario La Paz

IP:ANGEL ASENSIO VEGAS /
MEDICINA PREVENTIVA

TITULO: APOLO: dermAtitis atoPica - estudiO transversaL sobre las

1 - . .
3 caracteristicas de la enfermedad y su impactO en los paciente. - (B7451079)

CcODIGO:108/21 |COD.PROT.:B7451 |EOM PROMOTOR:PFIZE

079

R, S.L.U.

CEIC REFERENCIA: CEIm Hospital
Gregorio Marafion

IP:GASTON ROUSTAN GULLON /
DERMATOLOGIA

TITULO: Estudio epidemiolégico para determinar la prevalencia de
lapositividad para el ADNtc en participantes con CCR en estadio II (alto
riesgo) o estadio III tras una intervencion quirdrgica con intencién curativa
(RO) y la posterior administracion de quimioterapia posquirdrgica con
vigilancia del ADNtc durante el seguimiento clinico. - (BIO-OXA-2020-01
(BNT000-001))

32

COD.PROT.:BIO-
OXA-2020-01
(BNT000-001)

CcODIGO:110/21 EPA-SP PROMOTOR:BIONT

ECH SE

CEIC REFERENCIA: CEIm de Galicia IP:ANTONIO CARLOS SANCHEZ RUIZ

/ ONCOLOGIA MEDICA
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TITULO: Protocolo del estudio Tratamiento cardiovascular y renal en
33 pacientes con insuficiencia cardiaca con hiperpotasemia o con alto riesgo de
hiperpotasemia (CARE-HK en el registro de IC). - (HQ-NIS-CHF-07.2020)

CODIGO:112/21 COD.PROT.: HQ- EOM PROMOTOR: Vifor
NIS-CHF-07.2020 (International)
Inc.

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital IP: Dra. Marta Cobo Marcos/
Universitari Vall d’'Hebron, de Cardiologia
Barcelona

TITULO: ¢éInfluyen los diferentes tipos de vacunas contra el SARS-CoV-2 en los

34 . ., L
resultados de un tratamiento de Reproduccion Asistida?

Cddigo Protocolo:2109- EOM Cédigo Interno: 113/21
MAD-084-AR

Promotor: IVI MADRID S.L Participacion: Referencia

Centro: IVI MADRID IP: Dr. Antonio Requena Miranda Servicio:
REPRODUCCION ASISTIDA

TITULO: Estudio de validacion transversal de las versiones adaptadas
localmente del cuestionario sobre el deterioro y el riesgo del asma (AIRQ)
como herramienta que identifica a pacientes con asma en riesgo de resultados
adversos por asma no controlada en Alemania y Espafia.

35

Cddigo EOM Cédigo Interno:115/21
Protocolo:D2287R00171

Promotor: ASTRAZENECA Participacion: Hospital Universitario La
FARMACEUTICA SPAIN, S.A. Paz

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP: ANDREA TRISAN ALONSO Servicio:
PUERTA DE HIERRO NEUMOLOGIA

36 TITULO: Coinfeccién por coronavirus y VIH-1: morbilidad y factores de riesgo
de la COVID-19 en personas con VIH -CoCo VIH-.
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Cédigo Protocolo: NEAT ID
303CoCo

EOM

Cddigo Interno:116/21

Promotor: NEAT ID - THE EUROPEAN
TREATMENT NETWORK OF HIV,
HEPATITIS AND GLOBAL INFECTIOUS
DISEASES

Participacion: Hospital Clinic de
Barcelona

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:ALBERTO DIAZ DE SANTIAGO
Servicio: MEDICINA INTERNA

37

antirretroviral.

TITULO: Calidad de vida en pacientes con VIH que cambian de tratamiento

Cddigo Protocolo:119/21 EOM

Cddigo Interno:119/21

Promotor: NO APLICA

Participacion: Hospital Universitario
Ramoén y Cajal

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:CARLOS FOLGUERA OLIAS Servicio:
FARMACIA

38

hepatico (proyecto COBALT).

TITULO: Vacunacion frente a SARS-CoV-2 en cirrosis y post-trasplante

Cddigo Protocolo: COBALT |EPA

Cddigo Interno:120/21

Promotor: SCIENTIFIC DIRECTOR,
EUROPEAN FOUNDATION FOR
THESTUDY OF CHRONIC LIVER
FAILURE (EF-CLIF)

Participacion: Hospitales Universitarios
Virgen Macarena y Virgen del Rocio

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:JOSE LUIS CALLEJA PANERO
Servicio: DIGESTIVO

39

TITULO: Estudio retrospectivo, descriptivo y multicéntrico con revision de
graficos sobre cefiderocol en el tratamiento de pacientes con infecciones por
Acinetobacter spp. resistentes a los carbapenémicos. (ARES)

Cddigo Protocolo:2020-
266-2

EOM

Cddigo Interno:122/21

Promotor: SHIONOGI B.V.

Participacion: Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:BARBARA BALANDIN MORENO
Servicio: MEDICINA INTENSIVA

40 TITULO: New pathophysiological

pathways involved in iron metabolism

disorder in heart failure: The IRON-PATH II Investigator Initiated Study.

Cddigo Protocolo: IRON- EOM

Cédigo Interno:123/21
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PATH II
Promotor: IDIBELL - INSTITUT Participacion: Hospital Universitari de
D'INVESTIGACIO BIOMEDICA DE Bellvitge
BELLVITGE
Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP:MARTA COBO MARCOS Servicio:
PUERTA DE HIERRO CARDIOLOGIA

TITULO ESTUDIO: Estudio observacional retrospectivo para evaluar el uso
41 de 600 mg de calcio y 2.000 UI colecalciferol y su efecto sobre los niveles de
vitamina D. Estudio DOSTEO.

cODIGO:127/21 |COD.PROT.:RES- EOM PROMOTOR:ITF
6034-C1 RESEARCH
PHARMA S.L.U.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:JESUS SANZ SANZ /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |REUMATOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: REUMATOLOGIA
PUERTA DE HIERRO

TITULO ESTUDIO: Estudio prospectivo para establecer el estado
42 imnunoldgico en poblacién anciana tras recibir una pauta de vacunacién
completa.
CODIGO:129/21 |COD.PROT.:ENE- |EPA PROMOTOR:INSTIT
COVID SENIOR UTO DE SALUD
CARLOS III

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital IP:RUBEN DARIO LOVATTI GONZALEZ
Universitario La Paz

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: GERIATRIA
PUERTA DE HIERRO

43 TITULO ESTUDIO: Standard First Line Treatment for Pediatric EoE associated
Strictures: A European Multicenter Retrospective study.
CODIGO:130/21 |COD.PROT.:130/2 |EOM PROMOTOR:ESPGH
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1 AN

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:CAROLINA GUTIERREZ JUNQUERA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: UNIDAD DE
GASTROENTEROLOGIA PEDIATRICA

TITULO ESTUDIO: Retrospective observational study of resectable stage IIIA
44 non-small cell lung cancer patients: pathological response after neoadjuvant
treatment and patient outcomes. PLANET Study.

CODIGO:133/21 COD.PROT.:GECP EOM PROMOTOR:FUNDA

21/03

CION GECP

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JAVIER MARTIN LOPEZ

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: ANATOMIA PATOLOGICA

TITULO ESTUDIO: Estudio de supervivencia de Adalimumab original y

45 biosimilar en una cohorte de pacientes con Hidradenitis supurativa en un

centro de referencia nacional.

COD.PROT.:134/2
1

CcODIGO:134/21

EOM PROMOTOR:NO

APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Fernando Alfageme Roldan
como tutor del trabajo de fin de
grado de la alumna Laura Rodriguez
Aguilar

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: DERMATOLOGIA

TITULO ESTUDIO:
46

Patrones de tratamiento europeos vy

los resultados

asociados a los tratamientos de primera linea con inhibidores de CDK4/6 y
hormonales evaluados en un estudio no intervencionista de la practica real
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(EUCHARIS).

COD.PROT.:A5481
170

cODIGO:135/21

EOM PROMOTOR:PFIZE

R INC

CEIC REFERENCIA: CEIm de Euskadi el
15/09/2021

IP:BLANCA CANTOS SANCHEZ DE
IRBAGUEN / ONCOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: ONCOLOGIA MEDICA

47

microcitico en estadio IV (CPCNP).

TITULO ESTUDIO: Estudio observacional, multicéntrico, retrospectivo y
prospectivo que permita, mediante el uso de un algoritmo de aprendizaje
profundo, a través de andlisis de datos multimodales, clinicos, bioldgicos,
gendmicos y radidmicos identificar sefiales predictivas asociadas a
respuesta al tratamiento y prondstico de paciente con cancer de pulmoén no

la

COD.PROT.:
SOPHiA DEEP-
Lung-IV

cODIGO:137/21

EOM PROMOTOR:SOPHI

A GENETICS SAS

CEIC REFERENCIA: CEIm de la
Fundacion Jiménez Diaz

IP:MARIANO PROVENCIO PULLA /
ONCOLOGIA MEDICA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: ONCOLOGIA MEDICA

48 TITULO ESTUDIO: IBD-PODCAST

SPAIN. Proporcion de control inadecuado

de la enfermedad y estrategia de tratamiento en la EII.

COD.PROT.:H23-
338

CcODIGO:138/21

EOM PROMOTOR:ABBVI

E SPAIN S.L.U

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MARIA ISABEL VERA MENDOZA /
DIGESTIVO

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: DIGESTIVO
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49 TITULO ESTUDIO: Respuesta de las aftas orales al tratamiento con
apremilast.
CODIGO:141/21 COD.PROT.:141/2 |EOM PROMOTOR:NO
1 APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dra. Natalia de la Torre Rubio y
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |como director el Dr. José Campos

Esteban

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: REUMATOLOGIA
PUERTA DE HIERRO

TITULO ESTUDIO: Estudio observacional retrospectivo para evaluar la
50 efectividad, seguridad y tolerabilidad en la vida real en Espafia de
encorafenib mas cetuximab (EC) en el tratamiento de segunda linea del
cancer colorrectal metastasico con mutacion BRAFV600E.
CODIGO:144/21 COD.PROT.:TTD- EOM PROMOTOR:GRUPO
21-01 DE TRATAMIENTO
DE LOS TUMORES
DIGESTIVOS
CEIC REFERENCIA: CEIm de Galicia IP:ANA RUIZ CASADO / ONCOLOGIA
MEDICA
Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: ONCOLOGIA MEDICA
PUERTA DE HIERRO

TITULO ESTUDIO: CAracteRiSticas clinicas y biodeMogréficas del paciente
51 hospitalizado Anticoagulado por fibrilacidon auricular no valvular, en servicios
de cardiologia en Espafia.

CODIGO:146/21 |COD.PROT.:REGIS |EOM PROMOTOR:DAIIC
TRO CARISMA HI-SANKYO
ESPANA, S.A.
CEIC REFERENCIA: CEIm de Galicia IP:FERNANDO DOMINGUEZ
RODRIGUEZ / CARDIOLOGIA
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Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: CARDIOLOGIA
PUERTA DE HIERRO

TiTULO ESTUDIO: REGISTRO ESPANOL DE ALTERACIONES
52 HEMATOLOGICAS DURANTE EL TRATAMIENTO CON SIPONIMOD. Estudio

REALAES.
CODIGO: 148/21 COD.PROT.: EOM PROMOTOR:
Estudio REALhES Servicio de
Farmacologia
Clinica, HUPHM
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dra. Arantxa Sancho y Dra.

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Rosario Blasco Quilez

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: Farmacologia Clinica y
PUERTA DE HIERRO Neurologia

TITULO ESTUDIO: ESTUDIO INTERNACIONAL, SIN INTERVENCION
FARMACOLOGICA, EN UNA COHORTE DE PACIENTES CON HIPERTENSION
53 ARTERIAL PULMONAR PARA LA QUE ACABAN DE INICIAR UN TRATAMIENTO
EN EL MUNDO REAL, CON LAS EVALUACIONES RECOMENDADAS DE LA
GRAVEDAD DE LA ENFERMEDAD.

CcODIGO:151/21 |COD.PROT.:67896 |EOM PROMOTOR:ACTELI
062PAH4005 ON
PHARMACEUTICA
LS LTD
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:JAVIER SEGOVIA CUBERO /

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO | TRASPLANTE CARDIACO

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: CARDIOLOGIA
PUERTA DE HIERRO

TITULO ESTUDIO: Estudio observacional retrospectivo sobre la eficacia y
seguridad de lorlatinib en pacientes con cancer de pulmén de células no
pequefas metastdsico ALK o ROS1 tratados dentro del programa de uso
compasivo en Espafa.

54
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COD.PROT.:LORLA
PULM (GECP
21/04)

cODIGO:154/21

PROMOTOR:FUNDA
CION GECP

EOM

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
General Universitario Gregorio
Marafnon

IP:VIRGINIA CALVO DE JUAN /
ONCOLOGIA MEDICA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: ONCOLOGIA MEDICA

TITULO ESTUDIO: Estudio observacional longitudinal para determinar la
asociacién entre la respuesta farmacodinamica del paciente al tratamiento

55 inmunosupresor medida in vitro con INMUNOBIOGRAMA y la presencia de

signos de rechazo inmunoldgico en biopsias del injerto en pacientes con
Trasplante Renal. (Estudio BIOTRAIM)

COD.PROT.:BH-
IMBG-TR-2021

CODIGO:156/21

EOM PROMOTOR:BIOHO
PE SCIENTIFIC
SOLUTIONS FOR

HUMAN HEALTH

CEIC REFERENCIA: No procede

IP:JOSE PORTOLES PEREZ /
NEFROLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: NEFROLOGIA

TITULO ESTUDIO: Estudio transversal de las pautas de tratamiento de la

56 |anemia y su adecuaciéon a guias KDIGO en las unidades de didlisis peritoneal

en Espafa.

COD.PROT.:157/2
1

CcODIGO:157/21

EOM PROMOTOR: Grupo
de Anemia de la

S.E.N.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JOSE PORTOLES PEREZ /
NEFROLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO

Servicio: NEFROLOGIA
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TITULO ESTUDIO: Células

mesenquimales

como medicamentos en

57 situaciones especiales para complicaciones del trasplante de progenitores

hematopoyéticos.

COD.PROT.:161/2
1

CcODIGO:161/21

PROMOTOR:NO
APLICA

EOM (TFG)

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: RAFAEL DUARTE PALOMINO /
HEMATOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: HEMATOLOGIA

58 TITULO ESTUDIO:

Uso de milrinona ambulatoria en pacientes con
insuficiencia cardiaca avanzada. Registro observacional y prospectivo.

COD.PROT.:165/2
1

CcODIGO:165/21

EOM PROMOTOR:NO

APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JOSE M2 VIEITEZ FLOREZ /
CARDIOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

TITULO ESTUDIO: Estudio epidemioldgico observacional descriptivo sobre la

59 trombosis asociada al cancer: Re gistro de T rombosis y NEoplasias de la

SEOM. Estudio TESEO.

COD.PROT.:SEO-
ANT-2017-01
(SEOM-TESEO-
2017-01)

CcODIG0:166/21

EPA-SP PROMOTOR:SOCIE
DAD ESPANOLA
DE ONCOLOGIA

MEDICA

CEIC REFERENCIA: Hospital General
Unviversitario Gregorio Maraiién

IP:FRANCISCO JAVIER TEIGELL
MUNOZ / MEDICINA INTERNA
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Centro: HOSPITAL INFANTA
CRISTINA PARLA

Servicio: MEDICINA INTERNA

111



h™ Hospital Universitario = comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

ANEXO IV: RELACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

TITULO: Factores que influyen en el prondstico funcional de pacientes
1 ingresados por Sindrome de Desacondicionamiento asociado a

hospitalizacion en la Unidad de Recuperacion Funcional Hospital
Guadarrama. - (PI 01/21)

CODIGO:PI 01/21 |COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO

01/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:YUNIA HERBANIA LABRADA
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |RODRIGUEZ / REHABILITACION

TITULO: MYOCAR - Papel de la biopsia endomiocardica y la terapia etiolégica
5 en pacientes con enfermedad miocardica inflamatoria con presentacion
arritmica y no arritmica: enfoque integrado para la optimizacion del manejo
diagnostico y terapéutico. - (MYOCAR)
CODIGO:PI 02/21 |COD.PROT.:MYOCA | Proyecto de PROMOTOR:NO
R Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:FERNANDO DOMINGUEZ
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |RODRIGUEZ / CARDIOLOGIA

TITULO: REGISPON-3: Seguimiento  del Registro Espaiiol de
3 Espondiloartritis. Aspectos clinicos, terapéuticos y moleculares. - (1713-N-

20)
CODIGO:PI 03/21 |COD.PROT.:1713- |Proyecto de PROMOTOR:NO
N-20 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA: CEI de Cérdoba IP:JESUS SANZ SANZ /
REUMATOLOGIA

4 TITULO: Proyecto de Educacién para la Salud: Sexualidad para alumnos de
primer ciclo de Educacion Secundaria Obligatoria. - (PI 04/21)
CODIGO:PI 04/21 |COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO

04/21 Investigacion APLICA
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CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Diia. Elena Garcia Gonzalez /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Enfermeria Pediatrica (Hospital
Universitario Infanta Cristina de
Parla)

5 TITULO: Use of ECMO during the COVID-19 pandemic in the Iberian
Peninsula. - (ECMOVIBER)
CODIGO:PI 05/21 |COD.PROT.:ECMOV | Proyecto de PROMOTOR:NO
IBER Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA: Hospital IP: Dra. Sara Alcantara / UCI
Universitari Vall d’'Hebron

TITULO: Impacto pronostico de la ecografia pulmonar en pacientes
6 diagnosticados de neumonia COVID-19 frente a otras etiologias en tiempos
de pandemia. - (PI 06/21)

CODIGO:PI 06/21 |COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:SOCIE
06/21 Investigacion DAD ESPANOLA
DE MEDICINA DE
EMERGENCIAS

(SEMES MADRID)

CEIC REFERENCIA: Hospital IP:YALE TUNG CHEN / MEDICINA
Universitario La Paz INTERNA

TITULO: A Retrospective Study to Determine the Incidence of, Risk Factors
5 for, and Outcomes of Patients with Transplant-Associated Thrombotic
Microangiopathy (TA-TMA) After  Allogeneic Hematopoietic  Cell
Transplantation. - (OMS-HSCT-TMA-002)
CODIGO:PI 07/21 |COD.PROT.: OMS- |No EPA PROMOTOR:OMER
HSCT-TMA-002 (01
CORPORATION
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Don RAFAEL DUARTE PALOMINO /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |HEMATOLOGIA
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TITULO: Translational research and therapeutic application of post-lung

8 transplant ischemia-reperfusion injury from cardiac arrest donors. - (PI
08/21)
CODIGO:PI 08/21 |COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
08/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:DAVID GOMEZ DE ANTONIO /
CIRUGIA TORACICA

TITULO: Diagnostico asistido de lesiones cutdneas mediante el analisis
automatico de imagenes dermatoscépicas a diferentes escalas. - (PI 09/21)

COD.PROT.:PI
09/21

CODIGO:PI 09/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:GASTON ROUSTAN GULLON /
DERMATOLOGIA

TITULO: A Prospective Cohort Study to evaluate the Transfusion-Associated

10 Adverse Events after the Implementation of an Active Hemovigilance

Program with 24 hours Quarantine.

COD.PROT.: PI
10/21

CcODIGO: PI 10/21

PROMOTOR: No
aplica.

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA: Hospital
Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda

IP: Dr. José Luis Bueno Cabrera /
Hematologia

11
01)

TITULO: ESTUDIO DE SERIE DE CASOS RETROSPECTIVO, EN PACIENTES
CON DIAGNOSTICO DE COVID-19 TRATADOS DE FORMA AMBULATORIA EN
EL HOSPITAL INFANTA CRISTINA DE PARLA, MADRID. - (HUIC-URG/COVID-

COD.PROT.:HUIC-
URG/COVID-01

CODIGO:PI 11/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL

IP:FRANCISCO JAVIER TEIGELL
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UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |MUNOZ / MEDICINA INTERNA

TITULO: VALIDACION DE SCORE PRONOSTICO DE PACIENTES CON
12 INFECCION POR COVID-19 CON EL VALOR ANADIDO DE LA ECOGRAFIA
CLINICA. - (PI 12/21)

CODIGO:PI 12/21 |COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
12/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: JUAN ANTONIO VARGAS NUNEZ,

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Dr. Yale Tung Chen, Dra. Martinez
Urbistondo/ MEDICINA INTERNA

13 TITULO: Seguimiento de la enfermedad celiaca en el paciente pediatrico. -
(PI 13/21)
CODIGO:PI 13/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
13/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dra. Enriqueta Roman Riechmann

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |como tutora del trabajo de fin de
grado de la alumna Maria Fernandez
Zafra/ PEDIATRIA

TITULO: PAPEL DE LA GRASA VISCERAL EN EL PRONOSTICO DE LOS

14 PACIENTES CON ESTEATOHEPATITIS GRASA NO ALCOHOLICA. - (PI 14/21)

CODIGO:PI 14/21 COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
14/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:JOSE LUIS CALLEJA PANERO /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |HEPATOLOGIA

TITULO: Esteatohepatitis no alcohdlica como enfermedad inflamatoria
inmunomediada. Prevalencia en pacientes con enfermedades
reumatoldgicas: Espondiloartritis axial, Artritis reumatoide vy Artritis
psoridsica Esteatohepatitis no alcohdlica como enfermedad inflamatoria
inmunomediada. Prevalencia en pacientes con enfermedades

15
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reumatoldgicas: Espondiloartritis axial, Artritis reumatoide vy Artritis
psoriasica.
CODIGO: PI 15/21 |COD.PROT.: PI TFG-Proyecto de |PROMOTOR: NO
15/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA: Hospital IP: Dr. Jesus Sanz Sanz como tutor
Universitario Puerta de Hierro del trabajo de fin de grado de la
Majadahonda alumna Sara Pérez Diaz
16 TITULO: Hiperfosfatemia durante la renutricion en pacientes con anorexia
nerviosa grave.
CODIGO: PI 16/21 |COD.PROT.: PI Proyecto de PROMOTOR: NO
16/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA: Hospital IP: Dra. Rocio Campos y Dra. Nuria
Universitario Puerta de Hierro Palacios / Endocrinologia y Nutricién
Majadahonda
17 TITULO: Registro de datos de ablaciéon por microondas Emprint de CIRSE.
(CIEMAR)
CODIGO: PI 17/21 |COD.PROT.: Proyecto de PROMOTOR:
CIEMAR Investigacion CARDIOVASCULA
R AND
INTERVENTIONAL
RADIOLOGICAL
SOCIETY OF
EUROPE (CIRSE)
CEIC REFERENCIA: Hospital IP: Dr. Santiago Méndez Alonso /
Universitario Severo Ochoa de Radiodiagndstico
Leganés
18 TITULO: Efectos de los factores del estilo de vida sobre los telémeros y la
infertilidad en pacientes de fecundacion in vitro. - (2006-FIVI-047-MV)
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COD.PROT.:2006-
FIVI-047-MV

CODIGO:PI 18/21

PROMOTOR:IVI
MADRID S.L

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Maria Elisa Varela Sanz/ IVI
Madrid

TITULO:
19

LOS EXOSOMAS URINARIOS Y SUS miRNA COMO NUEVOS
BIOMARCADORES NO INVASIVOS PARA LA INSUFICIENCIA RENAL AGUDA
EN CIRROSIS POR HIGADO GRASO NO ALCOHOLICO. - (PI 19/21)

COD.PROT.:PI
19/21

CODIGO:PI 19/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JOSE LUIS CALLEJA PANERO /
HEPATOLOGIA

20

TITULO: RELACION DE LAS CARACTERISTICAS DE LAS MUJERES Y LOS
FACTORES DEL PARTO CON LOS DESGARROS PERINEALES. - (PI 20/21)

COD.PROT.:PI
20/21

CODIGO:PI 20/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:NATALIA MUDARRA GARCIA /
ENFERMERIA (Hospital Universitario
Infanta Cristina de Parla)

21

TITULO: Evaluacidn de la respuesta inmune frente a la vacuna SARS-CoV-2
en pacientes que han padecido previamente la COVID-19. - (PI 21/21)

COD.PROT.:PI
21/21

CODIGO:PI 21/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Javier Garcia-Pérez /
Microbiologia (Centro Nacional de
Microbiologia (Instituto de Salud
Carlos III, Madrid).
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22

TITULO: Tratamiento Artroscopico de Lesiones Condrales de Espesor
Completo con Relleno Tridimensional
pacientes con pinzamiento femoroacetabular (FAI). - (PI 22/21)

Mediante Colageno Acelular, en

COD.PROT.:PI
22/21

CODIGO:PI 22/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. José Carlos De Lucas
Villarubia/ Traumatologia

TITULO: Fibrosis pulmonar

23 .
antifibréticos en los resultados del

idiopatica:

impacto del tratamiento con
trasplante pulmonar. - (PI 23/21)

COD.PROT.:PI
23/21

CODIGO:PI 23/21

PROMOTOR:NO
APLICA

TFG - Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Rosalia Laporta Hernandez
como tutora del trabajo de fin de
grado de la alumna Eva Maria Cortina
Garcia/ NEUMOLOGIA

24 mediante la administracion del

TITULO: Evaluacion de la calidad de vida en pacientes pediatricos espafioles

cuestinario especifico de CV PedsQL

Eosinophilic Module 3.0. - (PI 24/21)

COD.PROT.:PI
24/21

CODIGO:PI 24/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA: CEI del Hospital
Univerisitario de Fuenlabrada

IP:MARIA LUZ CILLERUELO PASCUAL
/ PEDIATRIA

25 estadio precoz (EBC). - (PI 25/21)

TITULO: Terapia Avanzada de Diferenciacién contra el cadncer de mama

COD.PROT.:PI
25/21

CODIGO:PI 25/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Maria Salazar Roa / Dpto.
Bioquimica y Biologia Molecular
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26

TITULO: Tipo de alimentacion en el recién nacido y lactante durante la
pandemia por COVID19 en maternidades IHAN. - (PI 26/21)

COD.PROT.:PI
26/21

CODIGO:PI 26/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MIGUEL ANGEL MARIN GABRIEL /
PEDIATRIA

27

TITULO: GRADO DE SATISFACCION CON EL USO DEL SISTEMA DE
MONITORIZACION FLASH DE GLUCOSA EN LA POBLACION ADOLESCENTE
DIABETICA QUE AUTOGESTIONA SU ENFERMEDAD. - (PI 27/21)

COD.PROT.:PI
27/21

CODIGO:PI 27/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investiagacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Diha. Ana Gomez Fuster /
Enfermeria

TITULO:
28
meridional de Europa. - (PI 28/21)

Estudio prospectivo de
coadyuvante del Trastorno Depresivo Mayor Recurrente en una poblacién

la luminoterapia como tratamiento

COD.PROT.:PI
28/21

CODIGO:PI 28/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Teresa Gonzalez Salvado /
Psiquiatria

29 TITULO:

PROYECTO DE COLABORACION PARA LA PREPARACION DE
EXTRACTOS ALERGENICOS. - (PI 29/21)

COD.PROT.:PI
29/21

CODIGO:PI 29/21

PROMOTOR:ALK
ABELLO

Proyecto de
Investigacion
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CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Gema Garcia Sanchez /
Alergologia (Hospital Universitario La
Moraleja)

TITULO: Utilidad del software syngo.via™ en el seguimiento de pacientes
con tumores hepaticos tratados mediante ablacidon percutdnea con sistema
de guia robotizado Maxio™ para tomografia computarizada. - (PI 30/21)

30

COD.PROT.:PI
30/21

CODIGO:PI 30/21 Proyecto de

Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Juan Antonio Gomez Patiiio /
Radiologia

TITULO: Caracterizacion de la variabilidad genética de la via CD94/NKG2A-
HLA-E en linfoma de Hodgkin clasico y linfoma no Hodgkin de célula B.
Estudio de su implicacion como marcador predictivo de susceptibilidad
genética, curso clinico y respuesta a la inmunoterapia. - (PI 31/21)

31

COD.PROT.:PI
31/21

CODIGO:PI 31/21 Proyecto de

Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:PALOMA MARTIN ACOSTA /
ANATOMIA PATOLOGICA

TITULO: Polimorfismos genéticos de TLR9 y moléculas relacionadas, como
marcadores de agresividad en hepatocarcinoma y riesgo de recidiva tumoral
después del trasplante hepatico. - (PI 32/21)

32

CODIGO:PI 32/21

COD.PROT.:PI

Proyecto de

PROMOTOR:NO

32/21

Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MARIA JESUS CITORES SANCHEZ /
MEDICINA INTERNA

33

del dolor neuropatico en

TITULO: Administracion intratecal del medicamento NC1 como tratamiento
pacientes con

lesion medular traumatica
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crénicamente establecida. - (PI 33/21)

CODIGO:PI 33/21 |COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
33/21 Investiagacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:MERCEDES ZURITA CASTILLO /

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |NEUROCIENCIAS

34 TITULO: Deteccion de Enfermos con COVID-19 mediante perros adiestrados.
- (DOCRIM)
CODIGO:PI 34/21 |COD.PROT.: Proyecto de PROMOTOR:OPCON
DOCRIM Investigacion SEGURIDAD S.L.

CEIC REFERENCIA: CEI Provincial de IP:ALBERTO DIAZ DE SANTIAGO /
Almeria MEDICINA INTERNA

TITULO: Analisis comparativo en tratamiento quirdrgico de hiperplasia
35 prostatica benigna mediante cirugia transuretral con energia bipolar frente a
laser Holmium de 100W. - (PI 35/21)

CODIGO:PI 35/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
35/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Joaquin Carballido Rodriguez

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |como tutor del trabajo de fin de
grado de la alumna Lidia Martinez
Marcelo / UROLOGIA

TITULO: PRECISION DIAGNOSTICA Y APRENDIZAJE DEL DIAGNOSTICO
36 OPTICO DE ATROFIA Y METAPLASIA INTESTINAL GASTRICA CON

ENDOSCOPIOS DE ALTA DEFINICION Y CROMOENDOSCOPIA VIRTUAL DE
SONOSCAPE. - (PI 36/21)

CODIGO:PI 36/21 COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO

36/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA: CEI de Badajoz IP:ALBERTO HERREROS DE TEJADA
ECHANOJAUREGUI / DIGESTIVO
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37

TITULO: Estudio de la eficacia del aumento de matriz dérmica humana
acelular en la prevencidon de la re-rotura tras la reparacion artroscopica de
las roturas del manguito rotador. Evaluacién clinica y radiolégica mediante la
fusidn de resonancia magnética-ultrasonidos. - (PI 37/21)

CODIGO:PI 37/21

COD.PROT.:PI
37/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JAVIER JIMENEZ CRISTOBAL /
Traumatologia

38

TITULO: Evolucion del patron de resistencias antibioticas de Helicobacter
pylori en la edad pediatrica en la comunidad de Madrid. - (PI 38/21)

E Comunidad de Madrid

CODIGO:PI 38/21

COD.PROT.:PI
38/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MARIA LUZ CILLERUELO PASCUAL

/ PEDIATRIA

39 TITULO:

PROYECTO DE COLABORACION ESTUDIO DE REACTIVIDAD
CRUZADA ENTRE CUPRESACEAS Y ESPECIES RELACIONADAS. - (PI 39/21)

CODIGO:PI 39/21

COD.PROT.:PI
39/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:ALK
ABELLO

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Magdalena Lluch Bernal /
Alergologia (Hospital Univesitario La

Paz)

TITULO:
40 uLo

PROYECTO DE COLABORACION PARA LA PREPARACION DE
EXTRACTOS ALERGENICOS. - (PI 40/21)

CODIGO:PI 40/21

COD.PROT.:PI
40/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:ALK
ABELLO
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CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dra. M2 Pilar Muiioz y Dra.
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Macarena Quintana / Alergologia
(Hospital Obispo Polanco de Teruel)

TITULO: Estudio de biomarcadores para determinar la frecuencia de defectos
41 |en la reparacion del ADN en hombres con céncer de prdstata metastasico. -
(ESTUDIO PREVALENCE (64091742PCR0002))

CODIGO:PI 41/21 |COD.PROT.:ESTUD |No EPA PROMOTOR:JANSS
I0 PREVALENCE EN-CILAG, S.A.
(64091742PCRO0
02)

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital IP: Dra. Maria Garcia Ferron /
Universitario de la Princesa Oncologia Médica (Hospital
Universitario Infanta Cristina de
Parla)

TITULO: SATISFACCION CON SU TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ASMA
42 GRAVE TRATADOS CON BENRALIZUMAB EN REGIMEN DE
AUTOADMINISTRACION DOMICILIARIA. - (AUTO-BENRA)

CODIGO:PI 42/21 |COD.PROT.:AUTO- |Proyecto de PROMOTOR:NO
BENRA Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital IP:MARIA DEL MAR REANO MARTOS /
Universitario 12 de Octubre Alergologia

TITULO: Arteterapia como via de tratamiento de las personas con Trastorno
43 Mental Grave. Identificacidon, definicion y efectos terapéuticos de sus
mecanismos de accion. - (PI 43/21)

CODIGO:PI 43/21 COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
43/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:BELEN SANZ-ARANGUEZ AVILA /

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Psiquiatria
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a4 lymphoma. - (PI 44/21)

TITULO: The role of radiotherapy in gastric extranodal marginal zone

COD.PROT.:PI
44/21

CODIGO:PI 44/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Patricia Sarrion Rubio de la
Torre / Oncologia Radioterapica

TITULO: USO DE LA PET/TC 18F-PSMA EN LA ESTADIFICACION DEL CANCER

45 DE PROSTATA DE ALTO RIESGO: IMPACTO EN EL MANEJO TERAPEUTICO?. -

(PI 45/21)

COD.PROT.:PI
45/21

CODIGO:PI 45/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JORGE CARDONA ARBONIES /

Medicina Nuclear

TITULO: MARCADORES ECOGRAFICOS RELACIONADOS CON LA RESPUESTA

46 A TERAPIA FOTODINAMICA EN LOS CANCERES CUTANEOS SUPERFICIALES.

- (PI 46/21)

COD.PROT.:PI
46/21

CODIGO:PI 46/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:LUCIA TURRION MERINO /

Dermatologia

47

TITULO: Deteccidon automatica de patrones ecograficos en ecografias de
pulmén de pacientes con neumonia por COVID-19. - (ESTUDIO ULTRACOV)

COD.PROT.:ESTUD
I0 ULTRACOV

CODIGO:PI 47/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:DASEL
S.L.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:YALE TUNG CHEN / MEDICINA

INTERNA
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TITULO: Estudio UAM. Donantes afiosos para receptores jovenes en el

4 ,
8 trasplante cardiaco. ¢Hasta donde podemos llegar?. - (PI 48/21)

COD.PROT.:PI
48/21

CODIGO:PI 48/21 TFG - Proyecto de

Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Francisco José Hernandez
Pérez y el Dr. Javier Segovia Cubero
como tutores del trabajo de fin de
grado de la alumna Lidia Vilches
Miguel/ TRASPLANTE CARDIACO

TITULO: Afectacion oftalmoldgica en pacientes con amiloidosis hereditaria

49 | oor TTR. - (PI 49/21)

COD.PROT.:PI
49/21

CODIGO:PI 49/21 TFG - Proyectos

de Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Ruiz Medrano y el Dr. Ruiz
Moreno como tutores del trabajo de
fin de grado de la alumna Marina
Fernandez Jiménez/ OFTALMOLOGIA

TITULO: LESIONES PIGMENTADAS CON GLOBULOS PERIFERICOS EN EL

50 ESTUDIO DERMATOSCOPICO. EXPERIENCIA EN EL HUPH MAJADAHONDA. -
(PI 50/21)
CODIGO:PI 50/21 COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de | PROMOTOR:NO
50/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Gaston Roustan Gullon como
tutor del trabajo de fin de grado de la
alumna Macarena Garbayo Bugeda/

DERMATOLOGIA

1 .
> metastasico. - (PI 51/21)

TITULO: Cirugia de rescate en el

seguimiento del

carcinoma renal
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COD.PROT.:PI
51/21

CODIGO:PI 51/21 TFG - Proyecto de

Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Joaquin Carballido Rodriguez
como tutor del trabajo de fin de
grado de la alumna Cristina Urbano
Ruiz / UROLOGIA

TITULO: Observaciones de uso de la terapia de hemodiafiltracién veno-
venosa continua en pacientes con fracaso renal agudo tratados en UCI
quirdrgica y resultados. - (PI 52/21)

52

COD.PROT.:PI

CODIGO:PI 52/21
52/21

TFG - Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. José Maria Portolés Pérez
como tutor del trabajo de fin de
grado de la alumna Inés Alameda
Aguado/ NEFROLOGIA

53

TITULO: PitNETs: revision de la casuistica del Hospital Universitario Puerta
de Hierro-Majadahonda bajo la propuesta estandarizada del EPPG (European

Pituitary Pathology Group). - (PI 53/21)

CODIGO:PI 53/21

COD.PROT.:PI
53/21

TFG - Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Eva Tejerina Gonzalez como
tutora del trabajo de fin de grado de

la alumna Ana Belén Galvez Ruiz/

ONCOLOGIA

54

TITULO: Resultados funcionales de la proétesis invertida de hombro a medio-
largo plazo en patologia degenerativa del maguito de los rotadores y en
fractura de cabeza humeral. - (PI 54/21)

CODIGO:PI 54/21

COD.PROT.:PI
54/21

TFG - Proyectos
de Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA
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CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Jiménez Cristébal y Dr. De la
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Cuadra como tutores del trabajo de
fin de grado de la alumna Ana
Antonia Couceiro Laredo/
TRAUMATOLOGIA

55 TITULO: Memoria Inmunoldgica a medio plazo tras infeccion por SARS-COV-
2 en pacientes con trasplante Hepatico. - (MEMO-Covid19-TH)
CODIGO:PI 55/21 |COD.PROT.:MEMO- | Proyecto de PROMOTOR:NO

Covid19-TH Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital IP:MARIA JESUS CITORES SANCHEZ /

General Universitario Gregorio MEDICINA INTERNA
Maraién
56 TITULO: Evaluacién a medio plazo de la terapia focal con I.R.E.
(Electroporacion Irreversible) en cancer de préstata localizado. - (PI 56/21)
CODIGO:PI 56/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
56/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Joaquin Carballido Rodriguez

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |como tutor del trabajo de fin de
grado de la alumna Miriam Fernandez
Soares

TITULO: EVALUACION DE LA EFICACIA Y TOLERANCIA DEL REGIMEN
COSMETICO BASADO EN SECRECION DE CRYPTOMPHALUS ASPERSA Y
57 TECNOLOGIAS IFC-CAF Y WGC, TRAS REALIZAR PROCEDIMIENTO CON
MICROAGUJAS EN VOLUNTARIOS CON ENVEJECIMIENTO CUTANE. -

(P21106A)
CODIGO:PI 57/21 COD.PROT.:P2110 Proyecto de PROMOTOR:INDUS
6A Investigacion TRIAL
FARMACEUTICA
CANTABRIA, SA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dra. M2 Teresa Truchuelo Diez /
Dermatologia Médico Quirdargica y
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UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Venereologia (Hospital Vithas

Nuestra Seifiora de América)

TITULO: La experiencia del cuidado de los cuidadores familiares en el

>8 contexto de la pandemia de COVID-19. - (PI 58/21)

COD.PROT.:PI
58/21

CODIGO:PI 58/21 Proyecto de

Investigacion

PROMOTOR:FUNDA
CION PARA LA
INVESTIGACION
Y LA
INNOVACION
BIOSANITARIA
EN ATENCION
PRIMARIA DE LA
COMUNIDAD DE
MADRID

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: DiAa. Milagros Rico Blazquez /
Enfermeria (Unidad de investigacion
de la Gerencia Asistencial de
Atencion Primaria)

TITULO: DURACION DE LOS SINTOMAS COMO FACTOR DETERMINANTE DE

>9 LA INDICACION DE INMUNOTERAPIA PASIVA EN COVID-19. - (PI 59/21)

COD.PROT.:PI
59/21

CODIGO:PI 59/21

TFG - Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Cristina Avendaiio Sola como
tutora del trabajo de fin de grado de
la alumna Patricia Madrigal HacKett/
FARMACOLOGIA

TITULO: Adherencia a
hospitalizados por
prospectivo. - (PI 60/21)

60

las guias
insuficiencia cardiaca:

de practica
un

clinica en pacientes
registro observacional y

COD.PROT.:PI
60/21

CODIGO:PI 60/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA
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CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JAVIER SEGOVIA CUBERO /
TRASPLANTE CARDIACO

TITULO: SINDROME DEL TUNEL CARPIANO Y DEDO EN RESORTE. ¢éDOS

Proyecto de PROMOTOR:NO

61 |paToLOGIAS QUE VAN DE LA MANO?. - (PI 61/21)
CODIGO:PI 61/21 |COD.PROT.:PI
61/21

Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:SANTIAGO PERERA FERNANDEZ DE
PEDRO / TRAUMATOLOGIA

TITULO: ROTURA DEL TENDON DISTAL DEL BICEPS BRAQUIAL. NUESTRA

62 EXPERIENCIA. - (PI 62/21)
CODIGO:PI 62/21 |COD.PROT.:PI
62/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:SANTIAGO PERERA FERNANDEZ DE
PEDRO / TRAUMATOLOGIA

TITULO: THE EFFECT OF THE FIRST WAVE OF THE COVID-19 PANDEMIC:

63 COMPARISON OF MORTALITY AND MORBIDITY IN PATIENTS WITH HIP

FRACTURES VERSUS PREVIOUS YEARS. THE IMPACT STUDY. - (PI 63/21)

COD.PROT.:PI
63/21

CODIGO:PI 63/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MARTA ISABEL SANZ PEREZ /
TRAUMATOLOGIA

64 de Cirugia General. - (PI 64/21)

TITULO: Factores de reingreso precoz tras el alta hospitalaria en un servicio

CODIGO:PI 64/21 |COD.PROT.:PI

TFG - Proyecto de | PROMOTOR:NO
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64/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Manuel Cecilio Jiménez
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Garrido como tutor del trabajo de fin
de grado de la alumna Laura Curras
Sanchez/ CIRUGIA GENERAL

TITULO: Cancer de prostata oligometastasico. Caracterizacion vy

65 posibilidades terapéuticas. - (PI 65/21)

CODIGO:PI 65/21 COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
65/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Joaquin Carballido Rodriguez
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |como tutor del trabajo de fin de
grado de la alumna Pilar Barco
Nuifez/ UROLOGIA

TITULO: Impacto de la COVID-19 en un Servicio de Oncologia Médica. - (PI
66
66/21)
CODIGO:PI 66/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
66/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Mariano Provencio Pullay la

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Dra. Virginia Calvo de Juan como
tutores del trabajo de fin de grado de

la alumna Laura Cudero Quintana/
ONCOLOGIA MEDICA

TITULO: ENSAYO CLINICO DEED FRAIL-AHF: PLANIFICACION DEL ALTA
DESDE URGENCIAS PARA REDUCIR EVENTOS ADVERSOS A 30 DIAS EN
PACIENTES MAYORES FRAGILES CON INSUFICIENCIA CARDIACA AGUDA. -
(P118/00456)

67

CODIGO:PI 67/21 |COD.PROT.:PI18/0 | Proyecto de FINANCIACION:
0456 Investigacion INSTITUTO DE
SALUD CARLOS III
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CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Clinico San Carlos

IP: Dr. Aitor Davila Martiarena /
Urgencias

68 CNM. - (2102-MINI-008-EG)

TITULO: Resultados clinicos de pacientes sometidas a ciclos de FIV en CN y

COD.PROT.:2102-
MINI-008-EG

CODIGO:PI 68/21

PROMOTOR:MINIF
IV S.L.

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:ENRIQUE GARCIA LOPEZ /
REPRODUCCION ASISTIDA (Minifiv)

69

TITULO: ESTUDIO OBSERVACIONAL PROSPECTIVO MULTICENTRICO PARA
EVALUAR LA ASOCIA-CION ENTRE LA SENSIBILIDAD RETINIANA Y EL
FLUIDO RETINIANO EN LA DEGENERACION MACULAR ASOCIADA CON LA
EDAD NEOVAS-CULAR. ESTUDIO MANTRA. - (BMF-TIV-2020-01)

COD.PROT.:BMF-
TIV-2020-01

CODIGO:PI 69/21

No EPA PROMOTOR:NOVAR
TIS
FARMACEUTICA,

S.A.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JOSE MARIA RUIZ MORENO /
OFTALMOLOGIA

70

TITULO: Resultados de los trasplantes pulmonares realizados con asistencia
intraoperatoria tipo ECMO versus circulacién extracorporea. - (PI 70/21)

COD.PROT.:PI
70/21

CODIGO:PI 70/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JOSE LUIS CAMPO-CANAVERAL DE
LA CRUZ / CIRUGIA TORACICA

71 pulmonar. - (PI 71/21)

TITULO: Impacto de la edad del donante en los resultados del trasplante
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COD.PROT.:PI
71/21

CcODIGO:PI 71/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JOSE LUIS CAMPO-CANAVERAL DE
LA CRUZ / CIRUGIA TORACICA

72

TITULO: Complicaciones de la sutura bronquial en el trasplante pulmonar,
comparativa de 2 técnicas. - (PI 72/21)

COD.PROT.:PI
72/21

CODIGO:PI 72/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JOSE LUIS CAMPO-CANAVERAL DE
LA CRUZ / CIRUGIA TORACICA

73

TITULO: Factores de riesgo asociados con concentracién baja de anticuerpos
anti - toxina B de Clostridium difficile. - (PI 73/21)

COD.PROT.:PI
73/21

CODIGO:PI 73/21

PROMOTOR:NO
APLICA

TFG - Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Antonio Ramos Martinez como
tutor del trabajo de fin de grado de la
alumna Marian Vives Crook/
MEDICINA INTERNA

74

TITULO: Risk factors for Clostridioides difficile diarrhea in solid organ
transplantation recipients. - (PI 74/21)

COD.PROT.:PI
74/21

CODIGO:PI 74/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:ANTONIO RAMOS MARTINEZ /
MEDICINA INTERNA
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TITULO: Spanish Immunotherapy Registry of CardioVascular Toxicity. -

7> 1(sIR-CVT)

CODIGO:PI 75/21 |COD.PROT.:SIR- EUDRA CT:No EPA |PROMOTOR:SOCIE
CvT DAD ESPANOLA
DE CARDIOLOGIA

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital IP: DANIELA CRISTINA MITROI /
General Universitario Gregorio CARDIOLOGIA y Dra. Beatriz Naiez
Maraiion Garcia / Oncologia Médica

TITULO: Niveles de progesterona (P4) en sangre el dia de la transferencia
76 embrionaria en ciclos sustituidos segun P4 vaginal utilizada (Cyclogest® vs
Utrogestan®/Progeffik®). - (2101-MAD-006-GK)

CODIGO:PI 76/21 |COD.PROT.:2101- Proyecto de PROMOTOR:IVI
MAD-006-GK Investigacion MADRID S.L
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:GRACIELA CRISTINA KOHLS

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |ILGNER / IVIRMA MADRID

27 TITULO: Aceptabilidad y utilidad percibida entre dos modelos de narracion
en la rehabilitacion cognitiva de la enfermedad mental grave. - (PI 77/21)
CODIGO:PI 77/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de | PROMOTOR:NO
77/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Luis Caballero Martinez como

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |tutor del trabajo de fin de grado del
alumno Luis Beato Rodriguez/
PSIQUIATRIA

TITULO: Influencia de la intervencion psicoldégica sobre las tasas de
78 abandono en los tratamientos de Reproduccion Asistida. - (2102-MAD-011-
AR)

CODIGO:PI 78/21 |COD.PROT.:2102- |Proyecto de PROMOTOR:IVI
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Investigacion MADRID S.L

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Antonio Requena Miranda /
IVI Madrid

79

TITULO: Efecto del programa Vivifrail en la mejora de la fragilidad en
pacientes adultos supervivientes del covid-19. - (PI 79/21)

COD.PROT.:PI
79/21

CODIGO:PI 79/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JUAN NICOLAS CUENCA ZALDIVAR
/ ENFERMERIA (Hospital
Guadarrama)

80 1g0/21)

TITULO: Changing trends on mortality and admissions in SLE patients. - (PI

COD.PROT.:PI
80/21

CODIGO:PI 80/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Victor Moreno Torres /
Medicina Interna

tasa de

embarazo espontaneo tras

81 sonohisterosalpingografia (HyFoSy) en pacientes en estudio de esterilidad. -

TITULO: Valoracion de la
(PI 81/21)
CODIGO:PI 81/21 COD.PROT.:PI
81/21

PROMOTOR:NO
APLICA

TFG - Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Virginia Engels Calvo como
tutora del trabajo de fin de grado de
la alumna Carmen Galiano Carrilero/
GINECOLOGIA
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TITULO: Complicaciones mortalidad tras fracturas periprotésicas de fémur.

82 Analisis epidemioldgico. - (PI 82/21)

COD.PROT.:PI
82/21

CODIGO:PI 82/21 TFG - Proyecto de

Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Pedro José Torrijos Garrido
como tutor del trabajo de fin de
grado de la alumna Marina Garcia
Cantarero / Cirugia Ortopédicay
Traumatologia

TITULO: Endometritis cronica. Estudio anatomopatologico e
83 inmunohistoquimico y correlacion clinico-patolégica en una serie de 107 c -
(PI 83/21)
CODIGO:PI 83/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR: NO
83/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Eva Tejerina Gonzalez como
tutora del trabajo de fin de grado de
la alumna Clara Sopeiia Pell-
Ilderton/ ANATOMIA PATOLOGICA

TITULO: PREVALENCIA DE ANTICUERPOS ANTIFOSFOLIPIDICO
PACIENTES CON INFECCION SARS-COV2. - (PI 84/21)

84 =N

CODIGO:PI 84/21

COD.PROT.:PI
84/21

TFG - Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Pablo Tutor de Ureta y Dra.
Susana Mellor Pita como tutores del
trabajo de fin de grado de la alumna
Paula Velasco Gutiérrez/ MEDICINA
INTERNA

85 (Pediatric  autoinmune

TITULO: Perfil clinico de los nifios y adolescentes con TDAH y PANDAS
neuropsychiatric
streptococcal infection). - (PI 85/21)

disorders associated with
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CODIGO:PI 85/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
85/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Hilario Blasco Fontecilla como

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |tutor del trabajo de fin de grado del
alumno Victor Del Rio Peia/
PSIQUIATRIA

86 TITULO: PERFILES CLINICOS DE LOS NINOS Y ADOLESCENTES CON TDAH Y
OBESIDAD. - (PI 86/21)
CODIGO:PI 86/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
86/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Hilario Blasco Fontecilla como

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |tutor del trabajo de fin de grado del
alumno Mar Magdalena Garcia
Vazquez/ PSIQUIATRIA

TITULO:  RESULTADOS  CLINICO-RADIOLOGICOS DE  PROTESIS
87 |ANATOMICAS DE HOMBRO. LA EXPERIENCIA DE 21 ANOS EN NUESTRO
CENTRO. - (PI 87/21)

CODIGO:PI 87/21 |COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
87/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Juan Sebastian Vazquez

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Alarcén / Traumatologia

TITULO: Caracteristicas de la tuberculosis en pacientes con céncer. - (PI
88
88/21)
CODIGO:PI 88/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de | PROMOTOR:NO
88/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dra. Ana Fernandez Cruz como

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |tutora del trabajo de fin de grado de
la alumna Andrea Torrecillas Mainez/
MEDICINA INTERNA
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89

TITULO: Suspension gradual versus suspensidon abrupta de tratamiento
oclusivo en pacientes con ambliopia anisometrépica. - (HUPHM-E-2021)

COD.PROT.:HUPHM
-E-2021

CODIGO:PI 89/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Carlos Narvaez Palazén /
Oftalmologia

REGISTRO CASOS DE DISTOCIA DE HOMBROS Y SUS

o0 |TITULO:
COMPLICACIONES. - (PI 90/21)
CODIGO:PI 90/21 |COD.PROT.:PI
90/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:RITA SALVADOR LOPEZ /
ENFERMERIA

91
TERCIARIO. - (PI 91/21)

TITULO: VALIDACION PRONOSTICA DE LA CLASIFICACION SCAI EN UNA
COHORTE DE PACIENTES CON SHOCK CARDIOGENICO EN UN HOSPITAL

COD.PROT.:PI
91/21

CODIGO:PI 91/21

TFG - Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Francisco José Hernandez
Pérez, Dr. Javier Segovia Cubero y
Dr. Juan Manuel Escudier Villa como
tutores del trabajo de fin de grado
del alumno Manuel Torres Ramos/
TRASPLANTE CARDIACO

92
92/21)

TITULO: ANALISIS DE LOS FACTORES QUE DETERMINAN LA EFICACIA DE
LOS INHIBIDORES DE INTERLEUCINA 6 EN PACIENTES COVID-19. - (PI

CODIGO:PI 92/21 |COD.PROT.:PI

TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
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92/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dra. Cristina Avendaiio Sola como
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |tutora del trabajo de fin de grado de
la alumna Claudia Mosquera Rubal/
FARMACOLOGIA

TITULO: Simplificacion del tartamiento antirretroviral basado en 3 farmacos
93 a la terapia dual dolutegravir y rilpivirina en pacientes con infeccién por vih
con carga viral indetectable en seguimiento en huph entre 2014-2020. - (PI

93/21)

CODIGO:PI 93/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
93/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Alberto Diaz de Santiago y el

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Dr. Antonio Ramos Martinez como
tutores del trabajo de fin de grado de
la alumna Ruth Cuadrillero Sanchez /
MEDICINA INTERNA

TITULO: ESTUDIO DESCRIPTIVO DE LAS CARACTERISTICAS DE LAS E-
CONSULTAS DE DERMATOLOGIA SOLICITADAS POR ATENCION PRIMARIA
AL SERVICIO DE DERMATOLOGIA DEL HUPH MAJADAHONDA EN LOS MESES
DE JUNIO/JULIO Y NOVIEMBRE DE 2020. - (PI 94/21)

94

CODIGO:PI 94/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
94/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Gaston Roustan Gullén como
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |tutor del trabajo de fin de grado del
alumno Carlos Gonzalez-Amezua
Garcia/ DERMATOLOGIA

TITULO: ENSAYO CLINICO, UNICENTRICO, CONTROLADO, PARA VALORAR
95 LA EFICACIA Y TOLERABILIDAD DE LA DIETA DE BAJO INDICE GLUCEMICO
EN PACIENTES CON SINDROME DE ANGELMAN. - (PI 95/21)

CODIGO:PI 95/21 |COD.PROT.: DIANE | Proyectos de PROMOTOR:GEMA
IGLESIAS
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Investigacion ESCALERA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Gema Iglesias Escalera y Dra.
Belén Ruiz-Antoran / Pediatria y
Farmacologia Clinica

96

TITULO: Asociacién entre el delirio y la baja presencia de frecuencias alfa en
pacientes criticos en ventilacién mecanica. - (PI 96/21)

COD.PROT.:PI
96/21

CODIGO:PI 96/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Mario Carretero Rodrigo /
Medicina Intensiva

97 l97/21)

TITULO: The electrocardiographic fingerprint of Titin-Cardiomyopathy. - (PI

COD.PROT.:PI
97/21

CODIGO:PI 97/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: PABLO GARCIA PAVIA y Dra.
Esther Gonzalez Lopez/
CARDIOLOGIA

98

TITULO: Serie de casos consecutivos de mononeuropatia multiple por
atrapamiento en pacientes afectados por SARS-CoV-2. - (PI 98/21)

COD.PROT.:PI
98/21

CODIGO:PI 98/21

TFG - Proyecto de
Investgacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Maria Rosario Blasco Quilez
como directora y el Dr. Lorenzo
Hernandez Silva como co-director y
tutor del trabajo de fin de grado del
alumno Alvaro Castrillo Capilla/
NEUROLOGIA
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99 TITULO: Influencia del COVID-19 en la incidencia de IRAS en contexto de
UCI. - (PI1 99/21)
CODIGO:PI 99/21 |COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
99/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dr. Rafael Herruzo Cabrera como

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |tutor del trabajo de fin de grado de la
alumna Iria Ruiz Diaz / Enfermeria

(UAM)
TITULO: Registro Nacional de Estimulacion Cardiaca Fisioldgica. - (PI
100
100/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:SOCIE
100/21 100/21 Investigacion DAD ESPANOLA

DE CARDIOLOGIA

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital IP: Dr. Victor Castro Urda /
Virgen de la Arrixaca Cardiologia

TITULO: Estudio descriptivo, prospectivo, multinacional y multicéntrico para
evaluar las variables relacionadas con la enfermedad genital causada por el
101 virus herpes simple tipo 2 (VHS-2) segun los resultados obtenidos a partir
de cuestionarios de salud y muestras anogenitales realizados por pacientes
> 18 afios de edad en Estados Unidos y Europa mediante un proceso
descentralizado. (214523 (EPI HSV-006 BOD TH))

CcODIGO: PI COD.PROT.: Proyecto de PROMOTOR:
101/21 214523 (EPI HSV- | Investigacién GLAXOSMITHKLINE,
006 BOD TH) S.A.

CEIC REFERENCIA: Hospital Clinico San |IP: Dr. Alberto Diaz de Santiago /
Carlos Medicina Interna

TITULO: Factores de Impacto Sociodemograficos, Clinicos, Neuropsicologicos
102 |y Terapéuticos en la funcionalidad y gravedad del Trastorno psicético. - (PI
102/21)
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CcODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
102/21 102/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. M2 Teresa Gonzalez Salvador,
Dra. Sara Boi y Dra. Rosario de Arce
Cordon / Psiquiatria

TITULO: ESTUDIO OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO DE LOS LINFOMAS
103 |HODGKIN (HDK) Y NO HODGKIN (NO-HDK) DIAGNOSTICADOS POR EL
GRUPO COOPERATIVO GOTEL PARA EVALUAR LA SUPERVIVENCIA GLOBAL Y
SUS CARACTERISTICAS. - (PI 103/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:GOTEL
103/21 103/21 Investigacion (GRUPO
ONCOLOGICO
PARA EL

TRATAMIENTO Y
ESTUDIO DE LOS
LINFOMAS

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MARIANO PROVENCIO PULLA /
ONCOLOGIA MEDICA

104 TITULO: IMPACTO EN CALIDAD DE VIDA TRAS TRATAMIENTO CON

BRAQUITERAPIA EN PACIENTES CON CANCER DE PROSTATA. - (PI 104/21)
CcODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
104/21 104/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Sofia Coérdoba Largo y Dra.
Beatriz Gil Haro / Oncologia
Radioterapica

TITULO: ESTUDIO OBSERVACIONAL PARA EVALUAR LA CALIDAD DE VIDA
o5 |EN PACIENTES TRATADAS CON CIRUGIA CONSERVADORA SEGUIDA DE
RADIOTERAPIA O MASTECTOMIA POR CARCINOMA DUCTAL IN SITU DE
MAMA. - (PI 105/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
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105/21 105/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dra. Beatriz Gil Haro / Oncologia
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Radioterapica

106 TITULO: CASO CLINICO: ABORDAJE NUTRICIONAL EN PACIENTE
ONCOLOGICO EN TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA. - (PI 106/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
106/21 106/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dra. Maria Desamparados Reig

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Valero / Enfermeria del Servicio de
Hospital de Dia Médico (Hospital
Universitario Infanta Cristina de
Parla)

TITULO: MEJORA DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS A LA ESPASTICIDAD EN

107 ESCLEROSIS MULTIPLE Y PARAPARESIA ESPASTICA. - (PI 107/21)

CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
107/21 107/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: DiAa. Maria Gema Rodriguez
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Calero y Diia. Natalia Mudarra
Garcia/ ENFERMERIA (Hospital
Universitario Infanta Cristina de
Parla)

TITULO: Estudio etnografico en pacientes con insuficiencia cardiaca con
108 fraccion de eyeccidon preservada para comprender la experiencia de la
enfermedad y la interaccion con los cuidadores, los profesionales sanitarios y
la correlacion con la calidad de vida. - (D1699R00026)
CODIGO:PI COD.PROT.: Proyecto de PROMOTOR:ASTRA
108/21 D1699R00026 Investigacion ZENECA
FARMACEUTICA
SPAIN, S.A.
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CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital IP:JAVIER SEGOVIA CUBERO /
Universitari de Bellvitge TRASPLANTE CARDIACO

TITULO: Ensayo Clinico Aleatorizado, Doble Ciego y Controlado con Placebo
109 |para Evaluar el Efecto de una Mezcla de Probidticos en pacientes con
rosacea papulo-pustulosa. - (ROS/002/19 (PRoSA))

CcODIGO:PI COD.PROT.: ROS/0 |Proyecto de PROMOTOR:OTCEM
109/21 02/19 (PRoSA) Investigacion PHARMACEUTICA
LS S.L.

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital IP:GASTON ROUSTAN GULLON /
Universitario Ramoén y Cajal DERMATOLOGIA

110 TITULO: Hipertiroidismo y Enfermedad Cardiovascular: Estudio de
Asociacién Mediante Analisis de Big Data. - (PI 110/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
110/21 110/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:PEDRO IGLESIAS LOZANO /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |ENDOCRINOLOGIA

111 TITULO: Uso de la tromboelastografia en pacientes con cirrosis e higado
graso. - (PI 111/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
111/21 111/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:JOSE LUIS CALLEJA PANERO /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |HEPATOLOGIA

TITULO: ESTUDIO OBSERVACIONAL PARA EVALUAR LA CALIDAD DE VIDA
11, |EN PACIENTES TRATADOS CON RADIOTERAPIA ESTEREOTACTICA
HIPOFRACCIONADA (SBRT) EN OLIGOMETASTASIS DE CANCER DE
PROSTATA (GANGLIONARES y OSEAS). - (PI 112/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
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112/21 112/21

Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Marta Lopez Valcarcel /
Oncologia Radioterapica

113

TITULO: Screening de trombosis venosa profunda mediante ecografia clinica
en pacientes oncoldgicos hospitalizados. - (PI 113/21)

COD.PROT.:PI
113/21

CODIGO:PI
113/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:FRANCISCO JAVIER TEIGELL
MUNOZ / MEDICINA INTERNA
(Hospital Universitario Infanta
Cristina de Parla)

114
(PI 114/21)

TITULO: CARCINOMA DIFERENCIADO DE TIROIDES EN PERSONAS DE EDAD
AVANZADA: CARACTERIZACION MEDIANTE HERRAMIENTAS DE BIG DATA. -

COD.PROT.:PI
114/21

CODIGO:PI
114/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JUAN JOSE DIEZ GOMEZ /
Endocrinologia y Nutricion

115

TITULO: Proyecto E.Pi.Ca-ICC: Ecografia a Pie de Cama en el manejo de la
Insuficiencia Cardiaca Congestiva. - (MIR/HPDH_2021_02)

COD.PROT.:MIR/H
PDH_2021_02

CODIGO:PI
115/21

PROMOTOR:SOCIE
DAD ESPANOLA
DE MEDICINA
INTERNA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:YALE TUNG CHEN / MEDICINA
INTERNA
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116 TITULO: Evolucién del sindrome de Sjogren primario y factores asociados a
un peor pronostico. - (SjogrenSER PROS)
CODIGO:PI COD.PROT.:Sjogre |Proyecto de PROMOTOR:SOCIE
116/21 nSER PROS Investigacion DAD ESPANOLA

DE
REUMATOLOGIA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. José Luis Andréu Sanchez y la
Dra. Monica Fernandez Castro/
REUMATOLOGIA

117

TITULO: Eficacia, seguRidad e inmunOgenicidad de las vacunas frente a
SARSCoV-2 en pacientes con enfermedad hepatica grasa de origen
metabdlico (MAFLD): Estudio EROS-MAFLD. - (PI 117/21)

COD.PROT.:Estudio
EROS-MAFLD

CODIGO:PI
117/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA: CEIm de Cantabria

IP:JOSE LUIS CALLEJA PANERO /
HEPATOLOGIA

118 TITULO: Prolongaciéon del tiempo de isquemia fria de los injertos
pulmonares. Estudio de seguridad. - (PI 118/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
118/21 118/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JOSE LUIS CAMPO-CANAVERAL DE
LA CRUZ / CIRUGIA TORACICA

119

TITULO: EVALUACION DE VARIANTES GENETICAS NO-HLA DE RIESGO EN
PACIENTES PEDIATRICOS CON DIABETES TIPO 1. - (PI 119/21)

COD.PROT.:PI
119/21

CODIGO:PI
119/21

FINANCIACION:
UNDACION
PRIVADA JOSE LUIS
CASTANO PARA EL
DESARROLLO DE LA

EUDRA
CT:Proyecto de
Investigacion
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BIOQUIMICA ,
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:CLARA PEREZ BARRIOS /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |BIOQUIMICA

TITULO: ASOCIACION ENTRE LOS NIVELES DE PROENCEFALINA SERICA Y
120 |LA EVOLUCION DEL FRACASO RENAL AGUDO EN PACIENTES DE RIESGO
INGRESADOS EN LA UCI. - (PI 120/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
120/21 120/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:ALFONSO ORTEGA LOPEZ /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO | MEDICINA INTENSIVA

121 TITULO: Estudio observacional de la asociacién del consumo de polifenoles
de la dieta y la salud neurovascular. - (PI 121/21)
CODIGO:PI COD.PROT.: Proyecto de FINANCIACION:
121/21 KEPHENOL / Investigacion MINISTERIO DE
PID2019- CIENCIA E
107009RB-I00 INNOVACION
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:SONIA CRISTINA DE PASCUAL-

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |TERESA FERNANDEZ /

DEPARTAMENTO DE METABOLISMO Y
NUTRICION (ICTAN-CSIC)

122

TITULO: Estudio de investigacion clinica, multicéntrico, prospectivo vy
exploratorio para evaluar el efecto de un simbidtico en pacientes adultos con
Sindrome de Intestino Irritable (SII). Estudio Prodigest. - (RES- 6058-C3)

CcODIGO
122/21

:PI COD.PROT.:RES- Proyecto de PROMOTOR:ITF
6058-C3 Investigacion RESEARCH
PHARMA S.L.U.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL Centros: 10 centros participantes

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO
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TITULO: Estudio de pacientes derivados a la consulta de dolor pélvico
123 |crdnico y eficacia de un programa de tratamiento psicoldgico grupal en dolor
pélvico crénico. - (PI 123/21)

CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO

123/21 123/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: DA, Maria José Lobato Rodriguez y

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Dra. Ménica Magariios Lopez /
Psiquiatria

124 TITULO: ELIMINACION DE HEPATITIS VIRICAS EN UN HOSPITAL DE TERCER
NIVEL EN MADRID. - (PI 124/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:JOSE
124/21 124/21 Investigacion LUIS CALLEJA
PANERO
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP:JOSE LUIS CALLEJA PANERO /
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |HEPATOLOGIA
125 TITULO: Preferencias en la vacunacion frente al Meningococo B. - (PI
125/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:GLAXO
125/21 125/21 Investigacion SMITHKLINE, S.A.
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: No aplica
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

TITULO: COMPLICACIONES DEL TRAUMA PERINEAL POSTPARTO
126 |COMPARANDO LA PRACTICA DE EPISIOTOMIA CON EL DESGARRO
PERINEAL. - (PI 126/21)

CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
126/21 126/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL IP: Dia. Erika Maria Carpintero

UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO |Delgado / Ginecologia y Obstetricia
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(Matrona) (Hospital Universitario
Infanta Cristina de Parla)

TITULO: Deteccidn de biomarcadores circulantes de NETs (Neutrophil
Extracellular Traps) en pacientes con Infarto Agudo de Miocardio con
127 |Elevacion del segmento ST (IAMCEST). Analisis de la capacidad predictiva de
la expresion diferencial de proteinas en los trombos coronarios. - (PI
127/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
127/21 127/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:ANA BLASCO LOBO /
CARDIOLOGIA

128 TITULO: Impacto del Consenso Espafiol para la mejora de los objetivos LDL
colesterol después de un sindrome coronario agudo. - (ESTUDIO GOAL)
CODIGO:PI COD.PROT.:ESTUD |No EPA PROMOTOR:SOCIE
128/21 I0 GOAL DAD ESPANOLA

DE CARDIOLOGIA

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Universitario La Paz

IP:JUAN MANUEL ESCUDIER VILLA /
Cardiologia

TITULO: Investigacion y desarrollo de nuevas estrategias para la deteccién
129 |precoz y la prevenciéon del cancer gastrico en la poblacién espafola:
proyecto EpiGASTRIC/EDGAR. - (Proyecto EpiGASTRIC/EDGAR)
CODIGO:PI COD.PROT.:Proyec | Proyecto de PROMOTOR:NO
129/21 to Investigacion APLICA
EpiGASTRIC/EDG
AR

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Clinic de Barcelona

IP:ALBERTO HERREROS DE TEJADA
ECHANOJAUREGUI / DIGESTIVO
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TITULO: Efecto del medicamento de terapia celular NC1 (célula
130 mesenquimales troncales adultas autdlogas de médula osea expandidas)

sobre la expresion de citoquinas y factores de crecimiento en muestras de

E Comunidad de Madrid

sangre de pacientes lesionados medulares. - (PI 130/21)

COD.PROT.:PI
130/21

CODIGO:PI
130/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:CELIA BONILLA HORCAJO /

NEUROCIENCIAS

131 TITULO: Estudio de factores predictivos de respuesta y toxicidad en
tratamiento de melanoma en estadios avanzados. - (PI 131/21)
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
131/21 131/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Lourdes Gutiérrez Sanz y Dra.
Sara Cristina Gonzalez Gonzalez/
ONCOLOGIA MEDICA

132

TITULO: Trastornos del procesamiento auditivo central (TPAC): estudio en
nifios y adolescentes con Trastorno por Déficit de Atencidon e Hiperactividad
(TDAH) y Trastornos Especificos del Lenguaje (TEL). - (PI 132/21)

COD.PROT.:PI
132/21

CODIGO:PI
132/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MARIA TERESA MANSILLA

GONZALEZ /

OTORRINOLARINGOLOGIA

Tutora: Dra. Iglesias Moreno, Maria
Cruz. Jefa del Servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital
Universitario Clinico San Carlos de

Madrid.

133

TITULO: ANALISIS DEL DESARROLLO DE FENOTIPO EN PORTADORES
GENETICOS DE VARIANTES PARA MIOCARDIOPATIA DILATADA IDIOPATICA.
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- (PI 133/21)

COD.PROT.:PI
133/21

CODIGO:PI
133/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:PABLO GARCIA PAVIA y Dr. Jesus
Gonzalez Mirelis / CARDIOLOGIA

134

TITULO: Patients with Fulminant Myocarditis Supported with Extracorporeal
Membrane Oxygenation: A Systematic Review and Meta-Analysis of Short-
Term Mortality and Impact of Risk Factors. - (PI 134/21)

COD.PROT.:PI
134/21

CODIGO:PI
134/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:FRANCISCO JOSE HERNANDEZ
PEREZ / TRASPLANTE CARDIACO

135

TITULO: Manejo del cancer de ovario en pacientes jovenes. Estudio YOC-
Care (Young Ovarian Cancer - Care). - (Estudio YOC-Care)

COD.PROT.:Estudio
YOC-Care

CODIGO:PI
135/21

PROMOTOR: NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA: CEIm Hospital
Clinico San Carlos

IP: Dra. Sofia Herrero Gamiz /
Ginecologia

136 TITULO: REGISTRO ESPANOL METASTASIS PULMONARES DE SARCOMAS DE
LA AEC (REMPSAEC). - (REMPSAEC)
CODIGO:PI COD.PROT.:REMPS Proyecto de PROMOTOR:NO
136/21 AEC Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA: CEIm Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau de Barcelona

IP:ALEJANDRA ROMERO ROMAN /
CIRUGIA TORACICA

137

TITULO: Estudio clinico prospectivo para la realizacién de un cribado molecular
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Estudio PREMOM.

para la deteccion precoz de preeclampsia en el primer trimestre de embarazo.

Cddigo Protocolo:IGX1-
PRE-CS-20-11

Proyecto de
Investigacion

Caddigo Interno: PI 137/21

Promotor: IGENOMIX PREECLAMPSIA
S.L.U. (IPREMOM PREGNANCY
HEALTHCARE DIAGNOSTICS SL)

Participacion: Hospital Universitario y
Politécnico La Fe

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:OSCAR MARTINEZ PEREZ Servicio:
GINECOLOGIA

138
Estudio PROCOLIN.

TITULO: Estudio aleatorizado, doble ciego y controlado por placebo para
evaluar el efecto de un probidtico en los sintomas del cdlico del lactante.

Cddigo Protocolo: Estudio
PROCOLIN

Proyecto de
Investigacion

Cddigo Interno: PI 138/21

Promotor: LALLEMAND HEALTH
SOLUTIONS (LHS)

Participacion: Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: 5 centros participantes

IP y Servicio: 5 centros participantes

E Comunidad de Madrid

139

TITULO: Prevalencia, epidemiologia y caracterizacion clinica de la colangitis
esclerosante primaria en dos areas geograficas y/o socioculturales distintas.

COD.PROT.: PI
139/21

CcODIGO: PI
139/21

PROMOTOR: No
aplica.

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA: Hospital General
Universitario Gregorio Marafion

IP: Dra. Maria Trapero Marugan /
Gastroenterologia

140

TITULO: Estudio de casos-controles, prospectivo, observacional y multicéntrico
para evaluar la precision del diagnodstico molecular preoperatorio de los
tumores uterinos mediante biopsia liquida.
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Cddigo Protocolo:IGX1- Proyecto de Cddigo Interno: PI 140/21
DTU-AM-21-03 Investigacion

Promotor: IGENOMIX FOUNDATION

Participacion: Hospital Universitario y
Politécnico La Fe

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:AUGUSTO PEREIRA
SANCHEZ;TIRSO PEREZ MEDINA
Servicio: GINECOLOGIA

141

TITULO: Registro clinico de pacientes diagnosticadas con cancer ginecoldgico
del Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Ovario (GEICO).

Cddigo Protocolo: GEICO Proyecto de
81-T Investigacion

Cddigo Interno: PI 141/21

Promotor;: GRUPO ESPANOL DE
INVESTIGACION EN CANCER DE
OVARIO(GEICO)

Participacion: CEIm de Euskadi

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:CONSTANZA MAXIMIANO ALONSO
Servicio: ONCOLOGIA MEDICA

TITULO: REGISTRO MULTICENTRICO ESPANOL DE LOS CASOS DE HEPATITIS

142 |ALCOHOLICA EN EL PERIODO 2014 - 2020. UNA INICIATIVA DEL GRUPO

REHALC.

Cddigo Protocolo: REHALC |Proyecto de
Investigacion

Cédigo Interno: PI 142/21

Promotor: NO APLICA

Participacion: Hospital Clinic de
Barcelona

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:CARLOS FERNANDEZ CARRILLO
Servicio: DIGESTIVO

143 .
ovarica.

TITULO: Analisis del impacto del SARS-Cov-2 (Covid-19) en la estimulacion

152

E Comunidad de Madrid
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Cddigo Protocolo:2103-
MAD-023-SR

Proyecto de

Investigacion

Cddigo Interno: PI 143/21

Promotor: IVI MADRID S.L

Participacion : Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: IVI MADRID

IP: Diia. Soraya Rubio Garcia Servicio:
REPRODUCCION ASISTIDA

144

TITULO: VACUNAS PEPTIDICAS, ESTRATEGIAS ANTIVIRALES Y MECANISMOS
DE EVASION INMUNE. APLICACIONES BIOTERAPEUTICAS.

Cddigo Protocolo: PID2020-
113184RB-C21

Proyecto de

Investigacion

Cddigo Interno: PI 144/21

Financiador: MINISTERIO DE CIENCIA E
INNOVACION

Participacion: Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: Centro de Biologia Molecular
Severo Ochoa - CSIC

IP: D. Francisco Sobrino Castello
Servicio: Biologia Molecular

TITULO: INFLUENCIA DE LOS

145

INFLUYEN EN SU DESARROLLO.

CONOCIMIENTOS PREVIOS SOBRE LA

ATENCION POSTNATAL POR PARTE DE LOS PADRES, COMO FACTORES QUE

Cddigo Protocolo: PI Proyecto de

145/21

Investigacion

Caddigo Interno: PI 145/21

Promotor: NO APLICA

Participacion: Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL INFANTA CRISTINA
PARLA

IP Diia, Myrian del Rocio Muioz Diaz,
Diia. Marta Formoso Tello y Dia. Erica
Maria Morales Rodriguez Servicio:
ENFERMERIA (Neonatos, Urgencias
Pediatricas y Maternidad)

TITULO ESTUDIO: ANALISIS DE LA INCIDENCIA DE LOS EVENTOS

146 |CARDIOVASCULARES EN PACIENTES ONCOLOGICOS TRATADOS CON
INMUNOTERAPIA.

CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
146/21 146/21 Investigacion APLICA
CEIC REFERENCIA:CEIM IP:FERNANDO FABIO CODIGO CEI:PI 146/21
HOSPITAL FRANCO P!EREZ,/
UNIVERSITARIO ONCOLOGIA MEDICA
PUERTA DE HIERRO

CENTRO:HOSPITAL UNIVERSITARIO

SERVICIO:ONCOLOGIA MEDICA

153

E Comunidad de Madrid
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TITULO: Estudio descriptivo de la evolucion y prondstico en pacientes

147 |intervenidos de sarcomas retroperitoneales en el Hospital Universitario Puerta
de Hierro.
Cédigo Protocolo: PI TFG - Proyecto de Cddigo Interno: PI 147/21
147/21 Investigacion
Promotor: NO APLICA Participacion: Hospital Universitario

Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP:JOSE LUIS LUCENA DE LA POZA
PUERTA DE HIERRO Servicio: CIRUGIA GENERAL

148

TITULO: Estudio comparativo de resultados a medio-largo plazo de las
fracturas supracondileas de humero en el adulto tratadas mediante
osteosintesis vs prétesis articular.

Cddigo Protocolo: PI TFG - Proyecto de Cddigo Interno: PI 148/21

148/21

Investigacion

Promotor: NO APLICA Participacion: Hospital Universitario

Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP:PABLO DE LA CUADRA VIRGILI
PUERTA DE HIERRO Servicio: TRAUMATOLOGIA

TITULO: Burden of cardiovascular disease and impact of cardiovascular risk

149 |factors in antiphospholipid syndrome: an observational study from the Spanish
national registry.
Cddigo Protocolo: PI Proyecto de Cddigo Interno: PI 149/21
149/21 Investigacion
Promotor: NO APLICA Participacion: Hospital Universitario

Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP:VICTOR MORENO-TORRES CONCHA

E Comunidad de Madrid

PUERTA DE HIERRO Servicio: MEDICINA INTERNA
150 TITULO: Beneficio de los programas de transicién en enfermedad inflamatoria
intestinal. Estudio BUTTERFLY.
Cédigo Protocolo: GIS- Proyecto de Cddigo Interno: PI 150/21
Transicion-2021 Investigacion
Promotor: HOSPITAL LA PRINCESA Participacion: Hospital Universitario de
la Princesa

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP:MARTA ISABEL CALVO MOYA
PUERTA DE HIERRO Servicio: DIGESTIVO
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151

TITULO: Granulomatosis con poliangeitis: Analisis descriptivo y experiencia
clinica de 75 casos diagnosticados y tratados en un hospital de tercer nivel.

Cddigo Protocolo: PI N° EUDRACT: Proyecto de | Cédigo Interno: PI 151/21

151/21

Investigacion

Promotor: NO APLICA Participacion: Hospital Universitario

Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP:OLGA RUSINOVICH LOVGACH

PUERTA DE HIERRO Servicio: REUMATOLOGIA

152 | TITULO: Alteraciones de la superficie anterior del ojo en el paciente critico.
Cddigo Protocolo: PI N° EUDRACT: Proyecto de | Cddigo Interno: PI 152/21
152/21 Investigacion

Promotor: NO APLICA Participacion: Hospital Universitario

Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP: Dfia. Cristina Alvarez Lépez Servicio:

PUERTA DE HIERRO ENFERMERIA
153 TITULO: Impacto en la morbilidad en cirugia de cancer de ovario de la
reseccion intestinal.
Cddigo Protocolo: PI N° EUDRACT:TFG - Caddigo Interno: PI 153/21
153/21 Proyecto de
Investigacion
Promotor: NO APLICA Participacion: Hospital Universitario

Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO IP:LUIS MANUEL SAN FRUTOS
PUERTA DE HIERRO LLORENTE Servicio: GINECOLOGIA

TITULO: Estudio doble ciego, randomizado, controlado con placebo, para

154 |valorar la eficacia de un producto cosmético en desarrollo en mujeres con
efluvio telégeno crénico.
Cddigo Protocolo: Estudio |Proyecto de Cddigo Interno: PI 154/21
ETC Investigacion

Promotor: LABORATORIO GENOVE S.A. |Participacién: Hospital Universitario

Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: 3 centros participantes IP y Servicio: 3 centros participantes

TITULO: ESTUDIO PROSPECTIVO Y MULTICENTRICO SOBRE LA ASOCIACION

155 ENTR!E LOS NIVELES S,ERICOS DE USTEKINUMAB Y LA REMISION CLfNICA,
BIOLOGICA Y ENDOSCOPICA EN PACIENTES CON ENFERMEDAD DE CROHN.
Cddigo Proyecto de Cédigo Interno: PI 155/21

155

E Comunidad de Madrid
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Protocolo:USTECRO-2020

Investigacion

Promotor: HOSPITAL UNIVERSITARIO
LA PAZ

Participacion: Hospital Universitario La
Paz

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:MARIA ISABEL VERA MENDOZA
Servicio: DIGESTIVO

E Comunidad de Madrid

156

TITULO: Rentabilidad de las pruebas diagndsticas en los pacientes en
seguimiento con cancer de pulmén en el Hospital Universitario Puerta de
Hierro.

Cddigo Protocolo: PI

156/21

TFG - Proyecto de
Investigacion

Cddigo Interno: PI 156/21

Promotor: NO APLICA

Participacion: Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Mariano Provencio y la Dra.
Virginia Calvo como tutores del
trabajo de fin de grado del alumno
Fernando Rodriguez Cano Servicio:
ONCOLOGIA MEDICA

157

TITULO: Progression and new fracture rate after vertebral compression
fracture: comparison between kyphoplasty/vertebroplasty and brace.

Cddigo Protocolo: PI

157/21

Proyecto de Cédigo Interno: PI 157/21

Investigacion

Promotor: NO APLICA

Participacion: Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:RAQUEL GUTIERREZ GONZALEZ
Servicio: NEUROCIRUGIA

TITULO: Estudio etnografico en pacientes con enfermedad renal cronica y sus

158 |cuidadores para entender sus percepciones de la enfermedad, relacion con los
profesionales sanitarios y correlacién con calidad de vida.
Cddigo Proyecto de Cddigo Interno: PI 158/21

Protocolo:D1843R00328

Investigacion

Promotor: ASTRAZENECA
FARMACEUTICA SPAIN, S.A.

Participacion: Hospitales Universitarios
Virgen Macarena y Virgen

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

IP:MARTA COBO MARCOS Servicio:
CARDIOLOGIA

159

TITULO ESTUDIO: EFICACIA DE UN PROGRAMA DE SEGUIMIENTO
MEDIANTE TELEMONITORIZACION FRENTE AL ESTANDAR EN PACIENTES

156
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CON APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO (AOS) TRATADOS CON CPAP.

COD.PROT.:PI
159/21

CODIGO:PI
159/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:BEATRIZ JARA CHINARRO /
NEUMOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: NEUMOLOGIA

160 TITULO ESTUDIO: Prevalencia de amiloidosis hereditaria por p.Glu109Lys en
el municipio originario de la variante fundadora.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
160/21 160/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:PABLO GARCIA PAVIA /
CARDIOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

161

TITULO ESTUDIO: RESULTADOS A LARGO PLAZO DEL TRATAMIENTO CON
RADIOQUIMIOTERAPIA DEL CARCINOMA NASOFARINGEO: SUPERVIVENCIA,
CONTROL LOCORREGIONAL Y TOXICIDAD TARDIA.

COD.PROT.:PI
161/21

CcODIGO:PI
161/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Jorge Fernando Obeso Herrera
y el Dr. Jesis Romero Fernandez

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA

162

TITULO ESTUDIO: Validacién método diagnéstico de antigenos para el Sars-
Cov2 mediante inmunocromatografia fluorescente.
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CcODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
162/21 162/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:NATALIA GOMEZ LOZANO /
INMUNOLOGIA GENETICA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: INMUNOLOGIA GENETICA

163 TITULO ESTUDIO: Prevalencia de los SNPs de riesgo para la deficiencia de
DAO en pacientes con trastornos del neurodesarrollo: un estudio piloto.
CODIGO:PI COD.PROT.:NEURO | EUDRA CT: PROMOTOR:DR
163/21 DAO Proyecto de HEALTHCARE

Investigacion ESPANA, S.L.U.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:HILARIO BLASCO FONTECILLA /
PSIQUIATRIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: PSIQUIATRIA

TITULO ESTUDIO: METACATEGORIZACION PERSONALIZADA DE PROCESOS
164 |INFLAMATORIOS ASOCIADOS A SINDROME METABOLICO, ENFERMEDADES
AUTOINMUNES Y VIRALES PARA MEDICINA DE PRECISION.
CODIGO:PI COD.PROT.:METAI |Proyecto de FINANCIACION:
164/21 NFLAMACION-CM |Investigacion financiacion de la
Y2020/BI0-6600 CAM en la
convocatoria de
proyectos

sinérgicos de I+D
en nuevasy
emergentes areas
cientificas (2020)
en colaboracién
con el grupo de
investigacion del
IMDEA-
Alimentacion
dirigido por el Dr.
J. Alfredo
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Martinez
Hernandez.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JUAN ANTONIO VARGAS NUNEZ /
MEDICINA INTERNA

Centro:HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio:MEDICINA INTERNA

TITULO ESTUDIO: Artroplastia
monobloque de metal
Resultados a largo plazo.

165

total de rodilla con componente tibial

trabecular en pacientes menores de 65 afos.

COD.PROT.:PI
165/21

CODIGO:PI
165/21

PROMOTOR:NO
APLICA

TFG - Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:PEDRO TORRIJOS GARRIDO /
TRAUMATOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: TRAUMATOLOGIA

TITULO ESTUDIO: Evaluacién de la efectividad de un programa de soporte
166 nutricional en pacientes con diarrea secundaria a tratamiento oncoldgico,
por tumores digestivos o genitourinarios, en Servicios de Oncologia
Radioterapica.
CODIGO:PI COD.PROT.: ONC- |Proyecto de PROMOTOR:NO
166/21 RT-01 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Ramén y Cajal

IP: RAQUEL BENLLOCH RODRIGUEZ y
Dra. Sofia Cordoba

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA

167 de Carbono.

TITULO ESTUDIO: Anélisis Multicéntrico de la Intoxicaciones por Mondxido
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CcODIGO:PI COD.PROT.: Proyecto de PROMOTOR:NO
167/21 Estudio AMICO Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:BELEN RUIZ ANTORAN /
FARMACOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: FARMACOLOGIA

TITULO ESTUDIO: REVELANDO POTENCIADORES DE LAS RESPUESTAS
168 |INMUNOLOGICAS FRENTE AL VIH DESDE EL MICROBIOMA DE LOS
CONTROLADORES DE ELITE.
CODIGO:PI COD.PROT.:TURBO | Proyecto de FINANCIACION:
168/21 (PI21/00141) Investigacion INSTITUTO DE

SALUD CARLOS
III

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Ramon y Cajal

IP:ALBERTO DIAZ DE SANTIAGO /
MEDICINA INTERNA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: MEDICINA INTERNA

169 |TITULO ESTUDIO: Apadrina a un paciente con insuficiencia cardiaca.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
169/21 169/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Juan Antonio Vargas Nliez y
la Dra. Esther Montero Hernandez
como tutores del trabajo de fin de
grado de la alumna Ana Mota
Hernandez/ MEDICINA INTERNA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: MEDICINA INTERNA

170

TITULO ESTUDIO: Desarrollo de un algoritmo electrocardiogréfico mediante
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transtiretina.

inteligencia artificial para la deteccion precoz de Amiloidosis cardiaca por

COD.PROT.:PI
170/21

CODIGO:PI
170/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: IGNACIO FERNANDEZ LOZANO y
Dra. Esther Gonzalez Lopez /
CARDIOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

171 | TITULO ESTUDIO: Linea de investigacién en patologia adrtica genética.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
171/21 171/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Universitario Vall d’'Hebron

IP:ALBERTO PABLO FORTEZA GIL /
CIRUGIA CARDIACA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CIRUGIA CARDIACA

172
MULTICENTRICO NACIONAL.

TITULO ESTUDIO: PREDICTORES DE RIESGO DE COMPLICACIONES EN
PACIENTES SOMETIDOS A CPRE AMBULATORIA. ESTUDIO PROSPECTIVO Y

COD.PROT.:PI
172/21

CODIGO:PI
172/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Sergio Sevilla Ribota / Aparato
Digestivo

Centro: HOSPITAL INFANTA
CRISTINA PARLA

Servicio: DIGESTIVO

173

TITULO ESTUDIO:EFECTO DEL MEDICAMENTO DE TERAPIA CELULAR NC1
SOBRE LA EXPRESION DE CITOQUINAS Y FACTORES DE CRECIMIENTO EN
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MUESTRAS DE SANGRE Y LCR DE PACIENTES CON LESION MEDULAR
CRONICA. ESTUDIOS DE POTENCIA/ACTIVIDAD DEL MEDICAMENTO NC1.

COD.PROT.:PI
173/21

CODIGO:PI
173/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MERCEDES ZURITA CASTILLO /
NEUROCIENCIAS

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: NEUROCIENCIAS

174 |TITULO ESTUDIO: Anticuerpos frente a lipidos y autoinmunidad.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
174/21 174/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: JOSE CAMPOS ESTEBAN /
REUMATOLOGIA y Dra. Ursula Mufioz
Moron / Facultad de Medicina,
Instituto de Medicina Molecular
Aplicada (IMMA)

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO / Universidad
San Pablo-CEU

Servicio: REUMATOLOGIA / Facultad
de Medicina, Instituto de Medicina
Molecular Aplicada (IMMA)

175

TITULO ESTUDIO: Determinaciéon de mutaciones DDR en una cohorte de
pacientes con CPRCm mediante biopsia liquida (ctDNA). Concordancia con el
estudio germinal y en tejido tumoral.

COD.PROT.:PI
175/21

CcODIGO:PI
175/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:ARANZAZU GONZALEZ DEL ALBA /
ONCOLOGIA MEDICA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: ONCOLOGIA MEDICA
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176 TITULO ESTUDIO: Estandarizacién de los cambios posturales en mujeres de
parto con analgesia epidural.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
176/21 176/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MARIA DE LA MILAGROSA FONTAN

AZPEITIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: ENFERMERIA

177 TITULO ESTUDIO: Complicaciones de la fractura subcapital de fémur tratada
con osteositesis.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
177/21 177/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. de la Cuadra Virgili como tutor

y el Dr. Moreno Velasco como cotutor
del trabajo de fin de grado de la
alumna Claudia Parejo Rebollo

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: TRAUMATOLOGIA

178 TITULO ESTUDIO: Esclerosis multiple infantojuvenil: caracteristicas clinicas
y factores prondsticos.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de | PROMOTOR:NO
178/21 178/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Rosario Blasco Quilez y Dra.
Julia Sabin Mufoz como tutoras del

trabajo de fin de grado de la alumna
Marta Prieto Sefiaris / NEUROLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: NEUROLOGIA
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179

TITULO ESTUDIO: Modelo predictivo del diagndstico de artritis psoridsica en
las interconsultas de Dermatologia segun el cuestionario PURE-4.

COD.PROT.:PI
179/21

CODIGO:PI
179/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Natalia de la Torre Rubio y

como directores el Dr. José Campos

Esteban y Dr. José Luis Andréu
Sanchez/ REUMATOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: REUMATOLOGIA

180
Hierro.

TITULO ESTUDIO: Analisis de supervivencia de las pacientes diagnosticadas
de carcinoma de origen ginecoldgico en el Hospital Universitario Puerta de

COD.PROT.:PI
180/21

CODIGO:PI
180/21

TFG - Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. Manuel Garcia-Espantaledn
Navas como tutor del trabajo de fin
de grado de la alumna Elena
Rodriguez Llamas/ GINECOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: GINECOLOGIA

181 TITULO ESTUDIO: Estudio de asociacion entre anticuerpos antiTIF 1y y
desarrollo neoplasia en un hospital terciario.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
181/21 181/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Marina Pavia Pascual y como
director el Dr. José Campos Esteban

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: REUMATOLOGIA
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182 TITULO ESTUDIO: Andlisis Riguroso Auricular en Bloqueo Interauricular
Avanzado.
CODIGO:PI COD.PROT.:ARABI |Proyecto de PROMOTOR:HOSPI
182/21 A Investigacion TAL GRAL
UNIVERSITARIO
GREGORIO
MARANON

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
General Universitario Gregorio Maranon

IP:VICTOR CASTRO URDA /
CARDIOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

183 TITULO ESTUDIO: Valoracién del grado de supervision parental en el
tratamiento de mantenimiento del asma en nifios.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
183/21 183/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Beatriz Solis Gomez

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: PEDIATRIA

184 TITULO ESTUDIO: Gestantes COVID-19+. Estudio morfoldgico e
inmunohistoquimico de las placentas post-parto en 97 pacientes.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
184/21 184/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Eva Tejerina Gonzalez como
tutura del trabajo de fin de grado del
alumno Alvaro Velasco de Andrés/
ANATOMIA PATOLOGICA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO

Servicio: ANATOMIA PATOLOGICA
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185 TITULO ESTUDIO:éDEBEMOS INCLUIR EL HTLV-1 EN EL LISTADO DE
INFECCIONES DE TRANSMISION SEXUAL?.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI21/0 | Proyecto de FINANCIACION:
185/21 1717 Investigacion INSTITUTO DE

SALUD CARLOS III

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:CARMEN DE MENDOZA FERNANDEZ
/ MEDICINA INTERNA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: MEDICINA INTERNA

186 |ESTIMACION DE MORTALIDAD

TITULO ESTUDIO: VALIDACION DE UNA ESCALA PRONOSTICA PARA

HOSPITALARIA EN UNA COHORTE DE

PACIENTES CON SHOCK CARDIOGENICO.

COD.PROT.:PI
186/21

CODIGO:PI
186/21

TFG - Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:FRANCISCO JOSE HERNANDEZ
PEREZ / TRASPLANTE CARDIACO

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

TITULO ESTUDIO: Prevalencia de Sindrome Metabdlico en Pacientes con
187 |Psoriasis en Nuestro Medio. Estudio retrospectivo transversal con 100
pacientes.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
187/21 187/21 Investigaion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MERCEDES HOSPITAL GIL /
DERMATOLOGIA

166




“ ‘M Hospital Universitario

SaludMadrid

E Comunidad de Madrid
Puerta de Hierro Majadahonda

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: DERMATOLOGIA

TITULO ESTUDIO: Time from arrhythmia detection to remote data
188 transmission and to cardiologists review in patients wearing implantable
cardiac monitors. A Quality Improvement Project. (Tiempo a la deteccién
remota de una arritmia en pacientes portadores de un Holter insertable).
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
188/21 188/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:IGNACIO FERNANDEZ LOZANO /
CARDIOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

189

TITULO ESTUDIO: PREVALENCIA DE FRAGILIDAD EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN LISTA DE ESPERA DE TRASPLANTE
RENAL EN ESPANA: UN ESTUDIO MULTICENTRICO.

COD.PROT.:
Estudio FRAILIST

CODIGO:PI
189/21

PROMOTOR:SANDO
Z FARMACEUTICA
S.A

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA: CEIm del Parc de
Salut MAR

IP:JOSE PORTOLES PEREZ /
NEFROLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: NEFROLOGIA

190

TITULO ESTUDIO: RME-FRIA vs RME-estdndar para el tratamiento de
lesiones coldnicas no pediculadas homogéneas de gran tamano.

COD.PROT.:RMEFR
iA.2019

CODIGO:PI
190/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR: Grupo
de Reseccion de
la Sociedad
Espafola de
Endoscopia
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Digestiva
(GRSEED)

CEIC REFERENCIA: CEIm del Parc de
Salut MAR

IP:ALBERTO HERREROS DE TEJADA
ECHANOJAUREGUI / DIGESTIVO

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: DIGESTIVO

191

TITULO ESTUDIO: Uso de escalas de prediccion clinica para descartar
endocarditis infecciosa en bacteriemias por Staphylococcus aureus y
asociacion entre empleo de ecocardiografia y mortalidad.

COD.PROT.:PI
191/21

CODIGO:PI
191/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JORGE CALDERON PARRA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: MEDICINA INTERNA

192

TITULO ESTUDIO: Definicidn, factores de riesgo y prondstico de la respuesta
humoral inadecuada en pacientes con infeccion por Clostridioides difficile.

COD.PROT.:PI
192/21

CODIGO:PI
192/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:ANTONIO RAMOS MARTINEZ /
MEDICINA INTERNA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: MEDICINA INTERNA

193 TITULO ESTUDIO: RIESGO DE CANCER EN PACIENTES CON DISFUNCION
TIROIDEA: ANALISIS MEDIANTE HERRAMIENTAS DE BIG DATA.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO

168



» q Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

E Comunidad de Madrid

193/21 193/21

Investigacion

APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JUAN JOSE DIEZ GOMEZ

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: ENDOCRINOLOGIA

TITULO ESTUDIO: Evolucién funcional y factores determinantes en
194 |pacientes con fractura de cadera mayores de 65 aios que ingresan
en una Unidad de Recuperacion Funcional.

COD.PROT.:PI
194/21

CODIGO:PI
194/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Yunia Herbania Labrada

Rodriguez

Centro: HOSPITAL DE GUADARRAMA

Servicio: REHABILITACION

TITULO ESTUDIO:
195 | MUSCULATURA
PULMON.

EFICACIA DEL ENTRENAMIENTO PRECOZ DE LA
INSPIRATORIA EN PACIENTES TRANSPLANTADOS DE

COD.PROT.:PI
195/21

CODIGO:PI
195/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:LAURA MUELAS GOMEZ

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: REHABILITACION

196

TITULO ESTUDIO: Estudio Prospectivo del impacto en calidad de vida de la
intervencion storytelling en pacientes con cancer de cérvix.

COD.PROT.:PI
196/21

CODIGO:PI
196/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA
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CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Sofia Cérdoba Largo y Dr.
Jesus Romero Fernandez/
ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

Servicio: ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

197 TITULO ESTUDIO: Congestién subclinica medida por radiofrecuencia (ReDS
vest) en pacientes con insuficiencia cardiaca.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
197/21 197/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:MERCEDES RIVAS LASARTE

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO Servicio: CARDIOLOGIA

PUERTA DE HIERRO

198 |TITULO ESTUDIO: Primary Graft Dysfunction International Consortium.

CODIGO:PI COD.PROT.:51557 |Proyecto de PROMOTOR:NO

198/21

Investigacion

APLICA

CEIC REFERENCIA: No procede

IP:JAVIER SEGOVIA CUBERO /
TRASPLANTE CARDIACO

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

TITULO ESTUDIO: Andlisis de las distocias de hombros en el Hospital
199 Universitario Puerta de Hierro Majadahonda entre 2016 y 2021. Descripcién
de factores de riesgo y complicaciones asociadas, maternas y neonatales.
Comparacion con partos eutocicos.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO
199/21 199/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL

IP: Dra. Ana Maria Malalana Martinez
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UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

y Dra. Blanca Diez de los Rios
Quintanero / PEDIATRIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: PEDIATRIA

TITULO ESTUDIO: Estudio exploratorio de la variabilidad interindividual en la
200 |respuesta al consumo de un café verde rico en polifenoles y factores que
influyen en la respuesta.
CODIGO:PI COD.PROT.:GREEN | Proyecto de PROMOTOR:NO
200/21 COF / PID2020- Investigacion APLICA

114102RB-I00

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Prof. Laura Bravo Clemente y Dra.
Beatriz Sarria Ruiz

Centro: INSTITUTO DE CIENCIA Y
TECNOLOGIA DE ALIMENTOS Y
NUTRICION (ICTAN-CSIC)

Servicio: DEPARTAMENTO DE
METABOLISMO Y NUTRICION

TITULO ESTUDIO: Estudio para determinar la prevalencia de alteraciones de
la permeabilidad intestinal y de actividad inflamatoria en la mucosa en una
201 L . ) s . s .
poblacién de pacientes con diagnostico de Espondiloartritis Axial en
diferentes situaciones terapéuticas.
CODIGO:PI COD.PROT.:i-SpAC |Proyecto de PROMOTOR:HOSPI
201/21 Investigacion TAL
UNIVERSITARIO
PUERTA DE
HIERRO

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:JESUS SANZ SANZ /
REUMATOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: REUMATOLOGIA

202

TITULO ESTUDIO: Recurrencia y progresién natural de fibrilacién auricular
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de nueva aparicion en Unidad de Cuidados Intensivos Médicos.

COD.PROT.:PI
202/21

CODIGO:PI
202/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:VICTOR CASTRO URDA /

CARDIOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

203
mama.

TITULO ESTUDIO: Efectos de la Reeducaién postural global sobre la calidad
del suefio y la integridad celular en mujeres supervivientes de cancer de

COD.PROT.:PI
203/21

CODIGO:PI
203/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:BLANCA CANTOS SANCHEZ DE
IRBAGUEN / ONCOLOGIA

IP: D. Manuel Rodriguez Aragon /
Profesor del Grado de Fisioterapia

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO / Universidad
Francisco de Vitoria

Servicio: ONCOLOGIA MEDICA /
Profesor del Grado de Fisioterapia

TITULO ESTUDIO:
204

PUBLICOS.

TOXICIDAD

FINANCIERA

EN PACIENTES CON
TRASPLANTE ALOGENICO DE PRECURSORES HEMATOPOYETICOS DESDE
UNA PERSPECTIVA DE ACCESIBILIDAD A LOS SERVICIOS SANITARIOS

COD.PROT.:PI
204/21

CcODIGO:PI
204/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR:NO
APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dina. Isabel Salcedo de Diego
como tutora del trabajo de fin de

master de Dia. Rocio Navas Huerga/

ENFERMERIA
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Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: HEMATOLOGIA

505 TITULO ESTUDIO: TERAPIA MULTIFAMILIAR EN PRIMEROS EPISODIOS
PSICOTICOS.

CcODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:NO

205/21 205/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Inés Garcia del Castillo

Centro: HOSPITAL DEL ESCORIAL

Servicio: PSIQUIATRIA

206 TITULO ESTUDIO: PREVALENCIA DEL TRASTORNO DISMORFICO CORPORAL
EN LA POBLACION ESPANOLA.
CcODIGO:PI COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
206/21 206/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dra. Belén Ruiz Antoran y Dr.
Hilario Blasco Fontecilla como tutores
del trabajo de fin de grado del
alumno Alvaro Loewen Goni/
FARMACOLOGIA Y PSIQUIATRIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: FARMACOLOGIA

207
transtiretina Sub-estudio 1.

TITULO ESTUDIO: Desarrollo de un algoritmo electrocardiogréfico mediante
inteligencia artificial para la deteccion precoz de Amiloidosis cardiaca por

COD.PROT.:PI
207/21

CODIGO:PI
207/21

Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR: Junior
Investigator
Transthyretin
Amyloid
Cardiomyopathy
(ATTR-CM)
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Research. Pfizer
Research
Competitive Grant
Program.

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:IGNACIO FERNANDEZ LOZANO /

CARDIOLOGIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

208 |TITULO ESTUDIO: Fallo hepético agudo. Caracteristicas clinicas y prondstico.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI TFG - Proyecto de |PROMOTOR:NO
208/21 208/21 Investigacion APLICA

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:SARA ALCANTARA CARMONA /
MEDICINA INTENSIVA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: UCI

509 TITULO ESTUDIO: EFECTO DEL NUMERO DE CRYOTOPS EN LA
SUPERVIVENCIA.
CODIGO:PI COD.PROT.:1710- |Proyecto de PROMOTOR:IVI
209/21 MAD-107-DC Investigacion MADRID S.L

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP: Dr. David Cernuda Hernandez

Centro: IVI MADRID

Servicio: REPRODUCCION ASISTIDA

10 TITULO ESTUDIO: EVALUACION MULTIMODAL DEL DANO MEDIADO POR
ANTICUERPOS EN TRASPLANTE CARDIACO.
CODIGO:PI COD.PROT.:PI Proyecto de PROMOTOR:FUNDA
210/21 210/21 Investigacion CION
INVESTIGACION
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BIOMEDICA
HOSPITAL
UNIVERSITARIO
12 OCTUBRE

CEIC REFERENCIA: CEIm del Hospital
Universitario 12 de Octubre

IP:FRANCISCO JOSE HERNANDEZ
PEREZ / TRASPLANTE CARDIACO

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: CARDIOLOGIA

211

TITULO ESTUDIO: Prediccién de las conductas autolesivas (suicidas o no
suicidas) en consulta a través de termografia facial y nasal.

COD.PROT.: TERMO
SUID

CODIGO:PI
211/21

PROMOTOR:NO
APLICA

Proyecto de
Investigacion

CEIC REFERENCIA:CEIM HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

IP:HILARIO BLASCO FONTECILLA /
PSIQUIATRIA

Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUERTA DE HIERRO

Servicio: PSIQUIATRIA

212

TITULO: Tipo de alimentacion durante la estancia en maternidad y al alta en
recién nacidos durante la pandemia por COVID19.

COD.PROT.: PI
212/21

CODIGO: PI
212/21

TFG - Proyecto de
Investigacion

PROMOTOR: No
aplica.

CEIC REFERENCIA: Hospital
Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda

IP: Miguel Angel Marin Gabriel como
tutor del trabajo de fin de grado de la
alumna Sofia Manchado Perero /
Pediatria
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ANEXO V: MEMORIA ECONOMICA

Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda

IMPORTE (euros)

TOTAL FACTURADO

ENERO

FEBRERO

MARZO

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

ENERO

PRESUPUESTO ANUAL
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