Fundacién
Burgos por la Investigacion de la Salud

MEMORIA ABREVIADA DE ACTIVIDADES DEL EJERCICIO 2005

ACTIVIDADES FUNDACIONALES

Durante el Ejercicio de 2005 la Fundacién ha realizado actividades de promocion a la Investigacion
cientifica en el campo de la salud, asi como desarrollo, difusién y divulgacién de trabajos y estudios
que han sido llevados a cabo en la Unidad de Investigacién del Hospital "General Yagiie" de Burgos,
siendo fomentadas las actividades mediante la organizacion y celebracion de Cursos relacionados
con la Sanidad, todo ello acorde con los principios fundacionales recogidos en el articulo 42 de los
Estatutos.

Han sido financiados trabajos de investigacion, siendo una de las actividades fundacionales
dirigidas mayormente por Personal facultativo, sanitario y no sanitario; se ha financiado el
Programa del Curso de Doctorado en Medicina que se viene impartiendo por la Facultad de
Medicina de la Universidad de Valladolid en el Hospital "General Yagiue" de Burgos, ya en su X
Edicion.

La Fundacién continta facilitando medios y recursos para el fomento de la Investigacion relevante y
de interés clinico, por lo general en colaboracion con otras entidades y agencias publicas de
financiacién. Todas las actividades han ido dirigidas hacia la promocién de la salud, habiendo sido
usuarios mayoritariamente Titulados Superiores (Médicos), aunque también cabe resenar la
participacién de Diplomados Universitarios en Enfermeria, en varios de los Proyectos y cursos
figurados en el Presupuesto de 2005.

El detalle de la actividad investigadora se expresa en las siguientes pdaginas, y consiste en una
relaciéon somera de los trabajos e investigacién iniciados o en curso durante el afio 2005, en la
Unidad de Investigacion del Hospital General Yaglie, y centros relacionados. Se detalla en cada
caso las publicaciones, asi como Premios y tesis doctorales si las hubiere.

ACTIVIDADES DE INVESTIGACION

La actividad investigadora realizada durante el afio 2005 en la Unidad de Investigacién apoyada por
la Fundacidn, agrupada por especialidades es la siguiente:

ALERGOLOGIA E INMUNOLOGIA CLINICA

e PROYECTO DE ESTUDIO SOBRE LA APARICION DE NUEVAS SENSIBILIDADES IgE
FRENTE A COMPONENTES ALERGENICOS DURANTE LA INMUNOTERAPIA CON
EXTRACTOS COMERCIALES A MEZCLA DE POLENES DE GRAMINEAS
Investigador Principal: Dr. Pedro Carretero Anibarro. Alergologia

e ESTUDIO EN FASE IIB/III, ALEATORIO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO, MULTINACIONAL, MULTICENTRICO, DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE
TRES DOSIS DE INMUNOTERAPIA SUBLINGUAL (ITLS) ADMINISTRADA EN
COMPRIMIDOS UNA VEZ AL DiA, EN PACIENTES QUE PADECEN
RINOCONJUNTIVITIS CAUSADA POR POLEN DE GRAMINEAS
Investigador Principal: Dra. Reyes Pérez Jiménez. Alergologia
En colaboracién con Stallergenes S.A

¢ ENSAYO CLINICO EN FASE III, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON




PLACEBO, QUE COMPARA 1A EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE BILASTINA 20 mg UNA
VEZ AL DIiA Y CETIRIZINA 10 mg EN EL TRATAMIENTO DE LA RINITIS ALERGICA
ESTACIONAL

Investigador Principal: Dra. Reyes Pérez Jiménez. Alergologia

En colaboracion con FAES FARMA S.A.

e ESTUDIO DE EXTENSION EN FASE III MULTICENTRICO, MULTINACIONAL,
ALEATORIO, DOBLE-CIEGO CONTROLADO CON PLACEBO QUE EVALUA LA
EFICACIA A LARGO PLAZO, LA SEGURIDAD Y EL EFECTO POST-TRATAMIENTO DE
LA INMUNOTERAPIA SUBLINGUAL (ITSL) CON EXTRACTO DE ALERGENOS
ADMINISTRADA EN COMPRIMIDOS UNA VEZ AL DIiA A PACIENTES QUE SUFREN
RINOCON]JUNTIVITIS POR EL POLEN DE LAS GRAMINEAS
Investigador Principal: Dr. Pedro Carretero Anibarro. Alergologia
En colaboracién con Stallergenes S.A.

ANALISIS CLINICOS

e ESTUDIO DEL RIESGO CARDIOVASCULAR EN CASTILLA Y LEON
Investigador Principal: Dra. MV Poncela Garcia, MA. Mariscal Salas.

e EPIDEMIOLOGIA DE LA INSUFICIENCIA RENAL CRONICA EN ESPANA
Investigador Principal: Dra. MV Poncela Garcia, MA Mariscal Salas.
En colaboracion con el Servicio de Nefrologia del Hospital General Yagiie.

e VALORES DE REFERENCIA MULTICENTRICOS DE DIVERSAS MAGNITUDES
URINARIAS
Investigador Principal: Dra. MV Poncela Garcia.
En colaboracién con otros Hospitales de Espafia.

Linea apolipoproteinas: (Analisis Clinicos, Pediatria y Neurologia)

e DETERMINACION DEL GROSOR DE LA INTIMA-MEDIA CAROTIDEA Y DE LOS
GENOTIPOS DE APOLIPOPROTEINA E EN UNA POBLACION ESPANOLA
Investigador Principal: Dr. José Maria Trejo. Neurologia. Becaria: Lourdes Pérez Garcia
En colaboracién con: Junta de Castilla y Le6n

e RELACION ENTRE EL POLIMORFISMO DE LA APOLIPOPROTEINA E Y LA
SEVERIDAD DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE
Investigador Principal: Dra. Maria José Sedano Tous. Neurologia
Con la colaboracién de la Junta de Castilla y Leén

PUBLICACIONES

¢ Fuentes-Arderiu X, Mas-Serra R, de-No-Lengaran C, Espejo-Lépez F, Filgueiras-Martinez P,
Gassiot-Cordomi P, Idoate-Cervantes I, Poncela- Garcia MV, Porras-Gracia J, Sanz-Lobo I,
Viloria-Penas Mdel M, Juve- Cuxart S. Multicentre physiological reference values for
some urinary component-to-creatinine (creatininium) concentration ratios Clin Chem
Lab Med. 2005;43: 958-62.

e Calmarza P, Santos V, Vazquez M?2], Cordero J. Estudio comparativo del test de O'Sullivan
y el cociente fructosamina/proteinas totales en el cribado de diabetes mellitus
gestacional Anal Clin 2005; 30: 21-25

ANATOMIA PATOLOGICA

e CORRELACION DE LA EXPRESION DEL FACTOR DE CRECIMIENTO EPIDERMICO
(EGFR) EN LOS TUMORES PRIMARIOS DE COLON Y EN SUS METASTASIS
Investigador principal: Dr. Manuel Claver Criado. Anatomia Patoldgica.

En colaboracién con la Junta de Castilla y Le6n. Becas a Proyectos de Biomedicina




ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION

e ESTUDIO EOPEP. ESTUDIO OBSERVACIONAL SOBRE EL DOLOR POSTOPERATORIO
MODERADO. EVALUACION DEL TRATAMIENTO CON PARACETAMOL IV
Investigador Principal: Dr. Jorge Nufio Gil. Anestesia
En colaboracién con Bristol-Myers Squibb S.L.

* ESTUDIO DE LA EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE BEMIPARINA PARA LA
PROFILAXIS DE LA ENFERMEDAD TROMBOEMBOLICA VENOSA EN PACIENTES NO
QUIRURGICOS DE EDAD AVANZADA (ESTUDIO ANCIANOS)

ANGIOLOGIA Y CIRUGIA VASCULAR

e ANGIOGENESIS TERAPEUTICA EN LA ISQUEMIA DE MMII NO REVASCULARIZABLE:
ESTUDIO PRELIMINAR CASO-CONTROL
Investigadores Principales: Dra. Beatriz Cuevas Ruiz, Hematologia y Juan Luis Fonseca
Legrand, Cirugia Vascular.
En colaboracion con la Junta de Castilla y Leén

PUBLICACIONES

e Martin Pedrosa JM, Gonzdalez Fajardo JA, Del rio Sold ML, Cenizo Revuelta N, Del Blanco
Alonso I, Gutiérrez Alonso VM, Carrera S, Vaquero Puerta C; ¢Es la arteriografia
preoperatoria un método tan infalible como se cree? Angiologia 2005; 57: 381-388.

e Uso tutelado del tratamiento intraluminal de los aneurismas de aorta abdominal
mediante protesis intravasculares AETS 2005:21

CARDIOLOGIA

e CLORUDO SODICO FRENTE A BICARBONATO: ESTUDIO COMPARATIVO DE
ESTRATEGIAS DE PREVENCION DE LA NEFROPATIA INDUCIDA POR CONTRASTE
EN PACIENTES DE RIESGO SOMETIDOS A UN CATETERISMO CARDIACO
Investigador Principal: Dra. Paula Tejedor Viftuela. Unidad de Hemodinamica y Cardiologia
Intervensionista.

e EVALUACION CLINICA DE LA SEGURIDAD DEL ESTUDIO PRECOZ CON
RESONANCIA MAGNETICA CARDIOVASCULAR TRAS EL IMPLANTE DE STENT
CORONARIO LIBERADOR DE DROGAS
Investigador Principal: Dra. Paula Tejedor Vifiuela. Unidad de Hemodinédmica y Cardiologia
Intervensionista.

e EFECTOS DE LA IVABRADINA SOBRE LOS EPISODIOS CARDIOVASCULARES EN
PACIENTES CON CARDIOPATIA ISQUEMICA ESTABLE Y DISFUNCION
VENTRICULAR SISTOLICA IZQUIERDA. ESTUDIO INTERNACIONAL, CONTROLADO
POR PLACEBO, DOBLE CIEGO Y ALEATORIZADO DE TRES ANOS DE DURACION
Investigador Principal: Dr. Luis Fernando Iglesias Alonso. Cardiologia
En colaboracién con Institut de Reserches Internacionales Servier (IRIS)

e ESTUDIO ALEATORIZADO DEL EFECTO DE LA TERAPIA CON CELULAS MADRE
HEMATOPOYETICAS SOBRE LA NEOANGIOGENESIS Y NEOMIOGENESIS DEL
INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO REPERFUNDIDO Y LA RE-ENDOTELIZACION DEL
STENT CORONARIO RECUBIERTO DE RAPAMICINA
Investigador principal: Dr. Germéan Pérez Ojeda. Cardiologia
En colaboracion con el Grupo de Terapia Celular Aplicada al Miocardio (TECAM)

PUBLICACIONES

¢ Gonzalez-Vilchez F, Ayuela J, Ares M, Pi ], Castillo L, Martin-Duran R. Oxidative stress and
fibrosis in incipient myocardial dysfunction in type 2 diabetic patients Int J Cardiol.




2005;101:53-58.

CIRUGIA GENERAL
PUBLICACIONES

e Garcia-Plata E, Seco JL, de la Plaza M, Vidal O, Alvarez MA, Lépez Botin I., Santamaria JL.
Influence of preoperative biliary drainage on postoperative morbidity and mortality
after pancreatoduodenectomy Cir Esp. 2005 ;77:203-207.

e Garcia-Plata E., Seco JL, de la Plaza M, Vidal O, Alvarez MA, Lépez Botin I, Santamaria JL
Influencia del drenaje biliar pre- quiruargico en el postoperatorio de la duodeno-
pancreatectomia cefélica Cir. Esp., 2005; 77: 203-207.

CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA

e ESTUDIO PROSPECTIVO OBSERVACIONAL EUROPEO DE 36 MESES DE DURACION
PARA EVALUAR LA APARICION DE NUEVAS FRACTURAS, EL DOLOR DE ESPALDA,
LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD Y EL CUMPLIMIENTO EN
PACIENTES CON OSTEOPOROSIS EN TRATAMIENTO CON FORSTEO®
Investigador Principal: Dr. Manuel Perales Ruiz. Traumatologia
En colaboracién con Laboratorios Lilly

PUBLICACIONES

e Blanco Pozo A. Fracturas de la cabeza del radio Capitulo en libro Actualizaciones en Cirugia
Ortopédica y Traumatologia 2.005: 79-85.

¢ Blanco Pozo A. Revision acetabular en situaciones de defecto 6seo masivo Revista de
Ortopedia y Traumatologia (SECOT). 2005; 49: 93.

¢ Blanco Pozo A. Recambios femorales en grandes defectos dseos Revista de Ortopedia y
Traumatologia (SECOT). 2005; 49:100.

¢ Blanco Pozo. A. Cirugia de revision de cadera en situaciones especiales Revista de
Ortopedia y Traumatologia (SECOT). 2005; 49: 106.

TESIS DOCTORALES

¢ Agustin Blanco Pozo Comportamiento triboldégico de las ceramicas
Sobresaliente "Cum Laude"

CIRUGIA PEDIATRICA
PREMIOS

¢ Premio a la mejor comunicacién oral presentada en el XVIII Memorial Guillermo Arce y
Ernesto Sanchez-Villares: Gutiérrez Duefias JM, Dominguez Vallejo FJ, Martin Pinto F, Ardela
Diaz E. Apendicitis aguda en nuestro Servicio. Identificacion de oportunidades de
mejora
Santander 4 y 5 de Noviembre de 2005.

DERMATOLOGIA

¢ ESTUDIO OBSERVACIONAL PARA LA VALORACION DE LA SEGURIDAD Y
EFECTIVIDAD DE TACROLIMUS POMADA EN EL TRATAMIENTO DE LA DERMATITIS
ATOPICA
Investigador Principal: Dra. Dolores Arias Palomo y la Dra. Mercedes Ramirez Herrera.




Dermatologia.
En colaboraciéon con Fujisawa S.A.

e SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO CON ETANERCEPT EN PACIENTES CON
PSORIASIS MODERADA O GRAVE
Investigador Principal: Dra. M2 Cruz Gutiérrez Ortega. Dermatologia.

APARATO DIGESTIVO

¢ EPIDEMIOLOGIA DEL ADENOCARCINOMA GASTRICO Y DE LA UNION
ESOFAGOGASTRICA EN LA POBLACION ESPANOLA: ESTUDIO MULTICENTRICO,
TRANSVERSAL, PARA ANALIZAR LAS CARACTERISTICAS FENOTIPICAS DEL TUMOR
Y SU ASOCIACION CON FACTORES AMBIENTALES Y DEL HUESPED
Investigador Principal: Dr. A. Lépez-Morante. Digestivo.
En colaboracién con la Asociacién Espafiola de Gastroenterologia

e FACTORES PRONOSTICOS DE RESPUESTA AL TRATAMIENTO CON INFLIXIMAB
(ESTUDIO PRESIN)
Investigador Principal: Dr. Antonio Aratizo Gonzdalez. Digestivo.

¢ RETRATAMIENTO CON EL ANTICUERPO MONOCLONAL QUIMERICO ANTI-TNF
(INFLIXIMAB) EN PACIENTES CON ENFERMEDAD DE CROHN ACTIVA, GRAVE Y/O
CON FISTULAS, TRATADOS PREVIAMENTE CON INFLIXIMAB
Investigador Principal: Dr. Antonio Aratzo. Digestivo.

e PROYECTO DE INVESTIGACION SOBRE LA RESPUESTA BIOLOGICA AL
TRATAMIENTO CON ADEFOVIR DIPIVOXIL EN LA HEPATITIS B
Investigador Principal: Dr. Sdez Royuela. Dr. Lépez Morante.

En colaboraciéon con la Universidad de Alcald de Henares y Hospital Rio- Hortega.

e ESTUDIO DE VALORACION DEL TRATAMIENTO CON PEG-INTRON Y REBETOL EN
PACIENTES NAIVES CON HEPATITIS CRONICA C, GENOTIPO 1 Y RESPUESTA VIRAL
LENTA
Investigador Principal: Dr. Alfredo Lopez Morante. Aparato Digestivo.

En colaboracién con Schering Plough S.A.

e ESTUDIO EN FASE III, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, EN PACIENTES CON
HEPATITIS C CRONICA QUE NO RESPONDIERON AL TRATAMIENTO PREVIO CON
PEG- INTERFERONALFA + RIBAVIRINA COMPARANDO EL TRATAMIENTO CON
TIMOSIN ALFA 1 + PEG-INTERFERON ALFA-2 A + RIBAVIRINA CON PEG-
INTERFERON ALFA-2 A + RIBAVIRINA + PLACEBO
Investigador Principal: Dr. Alfredo Lépez Morante. Digestivo.

En colaboracién con Sigma-Tau S.p.A.

PUBLICACIONES

e Garcia-Moréan S, Gento E, Pérez-Alvarez JC, Sdez-Royuela F. Edemas en extremidades
inferiores, ictericia y hepatomegalia En Casos Clinicos de Residentes en Patologia
Digestiva 2004 Ediciones Luzén 5, S.A. Madrid, 2.005: 225-227.

e Gil-Martin A, Sdez-Royuela F, Arias, Angulo ML, Nogal B. Fibrosis hepatica tras
tratamiento con psicofarmacos Rev Esp Enf Ap Dig 2005;97:461-462.

ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION

e COMPARACION DE DOS ESTRATEGIAS INSULINICAS PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS DE TIPO 2 MAL CONTROLADOS CON UNA O
DOS INYECCIONES DE INSULINA BASAL ASOCIADA O NO A ANTIDIABETICOS
ORALES. ESTUDIO OSIRIS: REFUERZO INSULINICO POR ETAPAS FRENTE A
ESTRATEGIA INTENSIFICADA
Investigador Principal: Dr. Enrique Ruiz Pérez. Endocrinologia.

En colaboracién con Aventis Pharma.




e ENSAYO MULTICENTRICO, ABIERTO, ALEATORIZADO, DE DOS GRUPOS
PARALELOS Y CON AJUSTE DE DOSIS PARA COMPARAR EL CAMBIO EN EL PESO EN
PACIENTES CON SOBREPESO U OBESOS CON DIABETES TIPO 2 TRAS 26 SEMANAS
DE TRATAMIENTO CON INSULINA DETEMIR UNA VEZ AL DIiA FRENTE A INSULINA
NPH UNA VEZ AL DiA, AMBOS CON INSULINA ASPART EN LAS COMIDAS
Investigador Principal: Dr. Enrique Ruiz Pérez. Endocrinologia y Nutricion
En colaboraciéon con Novo Nordisk S.A.

FARMACIA
PUBLICACIONES

e Ubeira Iglesias M, Gliemes Garcia M, de la Nogal Fernandez B, Martinez Sanchez E, Machin
Morén MA, Barrio Gil-Fournipr A. ESTUDIO DE LA TOLERANCIA DEL CETUXIMAB EN
EL TRATAMIENTO DEL CANCER COLORRECTAL Farm Hosp 2005;29: 106.

e De la Nogal Fernandez B, Martinez Sanchez E, Ubeira Iglesias M, Giiemes Garcia M, Machin
Morén MA, Barrio Gil-Fournier A. INFORMACION ACTIVA ELABORADA A PARTIR DE
LAS CONSULTAS REALIZADAS AL CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS
(PERIODO 2001-2004) Farm Hosp 2005;29: 131.

e Martinez Sanchez E, Tortajada Goitia B, Machin Morén MA, de la Nogal Fernandez B, Cuevas
Ruiz B, Barrio Gil-Fournier A. Analisis de tolerancia y eficacia de talidomida en pacientes
con mieloma multile Farm Hosp 2005;29: 102.

GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

e ESTUDIO SOBRE LA SATISFACCION, PREFERENCIAS Y CALIDAD DE VIDA EN
MUJERES CON SINTOMAS MENOPAUSICOS EN TERAPIA HORMONAL SUSTITUTIVA
(TSH) ViA TRANSDERMICA (ESTUDIO NOVADOT)

Investigador Principal: Dra. Blanca Pefia Cebrecos. Ginecologia.
En colaboracion con Novartis Farmacéutica, S.A.

PUBLICACIONES

e Diaz Miguel V, Gonzalo I, Alario I, Berzosa J, Alonso Briz E Aplicacion de los indicadores de
calidad asistencial en el parto y puerperio propuesto por la sociedad espanola de
ginecologia y obstetricia, en un hospital de tercer nivel Prog Obstet Ginecol 2005;48:
249-386.

e Diaz V, Berzosa J, Alonso E Mortalidad, morbilidad inmediata y factores de riesgo en
recién nacidos con extremado bajo peso al nacimiento Prog Obstet Ginecol. 2005;48:
165-171.

e Berzosa J, Crespo M, Guerrero M, Gonzalez Quirés M, Gonzalez Manaricua L, Renuncio A,
Alonso R, Garcia Arcal D Perfil de las mujeres que demandan la pildora postcoital
(levonorgestrel) en centro hospitalario y de planificacion. Estudio comparado Toko-Gin
Pract, 2005; 64:164-171.

e Berzosa ], Martinez Guisasola ], Skaf A, Alario I, Gonzalez Manaricua L, Renuncio A Trastorno
de la coordinacion uterina. Inversion del triple gradiente descendente Prog Obstet
Ginecol. 2005; 48:146-149.

HEMATOLOGIA Y HEMOTERAPIA

¢ REGISTRO PROSPECTIVO DE PACIENTES EUROPEOS CON HEMOFILIA B QUE
RECIBEN TRATAMIENTO HABITUAL CON BENEFIX( (NONACOG ( FACTOR IX
RECOMBINANTE HUMANO
Investigador Principal: Dr. Prieto Garcia del Servicio de Hematologia.
En colaboracién con: Laboratorios Wyeth Averst.




¢ EMPLEO DE FONDAPARINUX SODICO (ARIXTRA EN LA PRACTICA COTIDIANA EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA ORTOPEDICA MAYOR DE LAS EXTREMIDADES
INFERIORES
Investigadores Principales: Dr. Blanco del Pozo del Servicio de Traumatologia, Dr. Jorge Nufio,
del Servicio de Anestesia, Dr. Manuel Prieto Garcia, del Servicio de Hematologia.
En colaboracién con: Laboratorios Sanofi-Synthelabo

¢ PROYECTO MULTICENTRICO ESPANOL DE CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON
LA SALUD EN ADULTOS CON HEMOFILIA
Investigador Principal: Dr. Manuel Prieto Garcia. Hematologia
En colaboracion con: Hematologia y Hemoterapia del HULP.

e ADVATE-PASS: SEGUIMIENTO POSTAUTORIZACION DE SEGURIDAD DE ADVATE
rAHF-PFM EN HEMOFILIA A
Investigador Principal: Dr. Manuel Prieto Garcia. Hematologia.

e PREVALENCIA DE ANTICUERPOS ANTI FACTOR 4 PLAQUETARIO-HEPARINA EN
PACIENTES CON PATOLOGIA QUIRURGICA QUE RECIBEN TROMBOPROFILAXIS
CON BEMIPARINA
Investigador Principal: Dra. Beatriz Cuevas Ruiz. Hematologia.

e ESTUDIO PROSPECTIVO, MULTICENTRICO, ABIERTO DE UN UNICO BRAZO DE
DARBEPOETIN ALFA EN SUJETOS ANEMICOS CON SINDROME MIELODISPLASICO
Investigador Principal: Dra. Begoiia Pérez de Mendiguren. Hematologia.

En colaboracién con la Fundacién Espafiola de Hematologia y Hemoterapia.

e ESTUDIO INTERNACIONAL EUDRAGENE SOBRE LAS BASES GENETICAS DE LAS
REACCIONES ADVERSAS A FARMACOS: AGRANULOCITOSIS
Investigador Principal: Dra. Beatriz Cuevas Ruiz. Hematologia.
En colaboraciéon con la Unidad De Farmacovigilanca de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Valladolid

e ANGIOGENESIS TERAPEUTICA EN LA ISQUEMIA DE MMII NO REVASCULARIZABLE:
ESTUDIO PRELIMINAR CASO-CONTROL
Investigadores Principales: Dra. Beatriz Cuevas Ruiz, y Juan Luis Fonseca Legrand (Cirugia
Vascular).
En colaboracion con la Junta de Castilla y Ledn.

PUBLICACIONES

¢ Martinez Sanchez E, Tortajada Goitia B, Machin Morén MA, de la Nogal Fernandez B, Cuevas
Ruiz B, Barrio Gil-Fournier A. Analisis de tolerancia y eficacia de talidomida en pacientes
con mieloma multiple Farm Hosp 2005;29: 102.

MEDICINA INTENSIVA

e ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO PARA VALORAR EL PAPEL DEL STENT
LIBERADOR DE PACLITAXEL Y DEL TIROFIBAN PARA MEJORAR EL RESULTADO DE
LA ANGIOPLASTIA PRECOZ POSTROMBOLSIS EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO
DE MIOCARDIO CON ELEVACION DEL SEGMENTO ST
Investigador Principal: Dr. Antonio José Montén Rodriguez. Medicina Intensiva.

En colaboracién con el FIS,

e DANO CEREBRAL SECUNDARIO EN LA FASE AGUDA DEL TRAUMATISMO
CRANEOENCEFALICO GRAVE: INCIDENCIA, FACTORES ASOCIADOS E INFLUENCIA
SOBRE EL PRONOSTICO A LOS SEIS Y DOCE MESES
Investigador Principal: Dr. Romero Medicina Intensiva, en colaboraciéon con el Dr. José Maria
Campos Gutiérrez del Hospital Universitario "Rio Hortega"
de Valladolid.

e FREDI. EFICACIA Y SEGURIDAD DEL DIPEPTIDO DE GLUTAMINA (DIPEPTIVEN®).
NUTRICION PARENTERAL SUPLEMENTADA EN PACIENTES CRITICOS. ESTUDIO
DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO, MULTICENTRICO
Investigador Principal: Dr. Luis Nuno Gil. Medicina Intensiva.

En colaboracion con Fresenius Kabi Esparia.




e VENTILACION MECANICA NO INVASIVA (VMNI) CONTRA VENTILACION MECANICA
CONVENICONAL (VM) EN EL TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA RESPIRATORIA
AGUDA SEVERA. ENSAYO CONTROLADO CON ASIGNACION ALEATORIA
Investigador Principal: Dra. Maria Jesus Lopez Pueyo. Medicina Intensiva.

En colaboracién con un Grupo de especialistas en Medicina Intensiva

e GENOSEPT (Genetics of Sepsis)
Investigadores Principales: Drs. Luis Fernandez Fernandez y Amparo Garcia Gonzalez.
Medicina Intensiva.

PUBLICACIONES

¢ Vincent JV, Bernard GR, Beale R, Doig C, (Group ENHANCE: De Frutos Herranz M)
Drotrecogin alfa (activated) treatment in severe sepsis from the global open-label
trial ENHANCE: Further evidence for survival and safety and implications for early
treatment Crit Care Med 2005; 33: 1-20

e Vincent JL, Bernard G, Beale R, et al. for the (ENHANCE Study Group: M de Frutos Herranz)
Drotrecogin alfa (activated) treatment in severe sepsis from the global open-label
trial ENHANCE: Further evidence for survival and safety and implications for early
treatment Crit Care Med 2005; 33:2266-2277.

e Bueno H, Bardaji A, Fernandez-Ortiz A y col (investigadores del Estudio DESCARTES: A.]
Montén) Manejo del sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST en
Espana. Estudio DESCARTES (Descripcion del Estado de los Sindromes Coronarios
Agudos en un Registro Temporal Espaiol) Rev Esp Cardiol. 2005;58:244-252.

MEDICINA INTERNA

¢ ENSAYO ABIERTO, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, COMPARATIVO ENTRE
AZT+3TC INDINAVIR / NEVIPARINA / EFAVIRENZ FRENTE A D4AT + DDI +
INDINAVIR /NEVIPARINA/EFAVIRENZ COMO TERAPIA DE INICIO EN PACIENTES
CON INFECCION POR EL VIH Y CARGA VIRAL MAYOR DE 5000 COPIAS DE ARN-
VIH/ML, PARA VALORAR EL DESARROLLO DE RESISTENCIAS A FARMACOS
ANTIRRETROVIRALES
Investigador Principal: D. Jaime Locutura Rupérez. Medicina Interna. En colaboracién con el
Dr. Antonio Antela. (Unidad de Enfermedades Infecciosas. Hospital ramén y Cajal. Madrid, y
otro.)

e CONTROL TERAPEUTICO DE LA DISLIPEMIA EN PACIENTES CON HIV EN
TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL (SIDIS 99)
Investigador Principal: Dr. Juan Francisco Lorenzo Gonzdalez. Medicina Interna.
En colaboracién con Lab.Esteve S.A.

e ESTUDIO ALEATORIO, ABIERTO, MULTICENTRICO, DE FASE III PARA EVALUAR
EFICACIA Y LA SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO CON INTERFERON ALFA-2A
PEGILADO EN MONOTERAPIA O EN COMBINACION CON RIVABIRINA EN
PACIENTES CON HEPATITIS C CRONICA INFECTADOS CONJUNTAMENTE POR EL
VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA
Investigador Principal: Dr. Juan Francisco Lorenzo Gonzdalez. Medicina Interna.

En colaboraciéon con Enrique Ortega, del Hospital General de Valencia.

¢ PROGRAMA DE ACCESO EXPANDIDO CON ATAZANAVIR (BMS-232632) PARA
INDIVIDUOS INFECTADOS POR EL VIH
Investigador Principal: Dr. Juan Francisco Lorenzo. Medicina Interna.
En colaboracion con Bristol-Myers S.A.

¢ PROGRAMA DE ACCESO EXPANDIDO DE FOSAMPRENAVIR (GW433908)/
RITONAVIR PARA PACIENTE INFECTADOS POR EL VIH
Investigador Principal: Dr. Juan Francisco Lorenzo Gonzdalez. Medicina Interna.
En colaboracién con GlaxoSmith Kline S.A.

¢ ENSAYO CLINICO MULTICENTRICO ALEATORIZADO Y ABIERTO, QUE COMPARA
UNA PAUTA DE ADMINISTRACION UNICA DIARIA DE DIDANOSINA, LAMIVUDINA Y
EFAVIRENZ, FRENTE A UNA PAUTA ESTANDAR DE ADMINISTRACION DOS VECES




AL DIA DE ZIDOVUDINA, LAMIVUDINA Y EFAVIRENZ PARA EL TRATAMIENTO DE
INICIO DE LA INFECCION POR EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA
Investigador Principal: Dr. Jaime Locutura Rupérez. Medicina Interna.

En colaboracién con el Dr. Juan Berenguer, investigador independiente dentro del Grupo de
Estudio del SIDA (GESIDA) de la Sociedad Esp Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica (SEIMC).

e ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE
UNA ESTRATEGIA DE SIMPLIFICACION TEMPRANA DE TRIZIVIR®, EN PACIENTES
CON SUPRESION VIROLOGICA TRAS TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL INICIAL
CON COMBIVIR® +LOPINAVIR / RITONAVIR (KALETRA®)

Investigador Principal: Dr. Jaime Locutura. Medicina Interna.
En colaboracién con el Dr. Antonio Antela Lépez.

e ESTUDIO ABIERTO, MULTICENTRICO Y ALEATORIZADO SOBRE LA EFICACIAY
SEGURIDAD DE LA REDUCCION DE DOSIS DE ESTAVUDINA EN PACIENTES EN
TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL QUE INCLUYE ESTAVUDINA A DOSIS
ESTANDAR CON BUEN CONTROL VIROLOGICO E INMUNOLOGICO
Investigador Principal: Dr. Francisco Lorenzo. Medicina Interna.

En colaboracion con el Dr. Pere Domingo del S. de Medicina Interna del H. Santa Creu i Sant
Pau.

e EFECTO DE UNA NUTRICION ENTERAL ORAL CON Y SIN FIBRA SOBRE EL STATUS
NUTRICIONAL Y LOS PEPTIDOS REGULADORES DE LA INGESTA/SACIEDAD EN
PACIENTES CON BULIMIA NERVIOSA PURGATIVA
Investigador Principal: Dr. Alberto Mijan de la Torre. Medicina Interna- Nutriciéon. Becaria:
Beatriz de Mateo Silleras.

En colaboracién con Laboratorios Nutricia.

e EFECTO DEL SOPORTE NUTRICIONAL SOBRE LA ACTIVIDAD DEL COMPLE]JO I
MITOCONDRIAL DE CELULAS MONONUCLEARES SANGUINEAS Y SOBRE LA
ESTRUCTURA Y FUNCION DEL MUSCULO CARDIACO EN PACIENTES
MALNUTRIDOS CON ANOREXIA NERVIOSA RESTRICTIVA
Investigador Principal: Dr. Alberto Mijan de la Torre. Medicina Interna- Nutricidn.

En colaboracién con: Junta de Castilla y Leon.

e ESTUDIO DE COHORTE PROSPECTIVO CON PROSURE PARA EVALUAR EL ESTADO
NUTRICIONAL DESPUES DE RECIBIR UN TRATAMIENTO ESPECIFICO EN
PACIENTES AFECTOS DE UN CANCER ESOFAGO-GASTRICO
Investigador Principal: Dr. Alberto Mijan de la Torre. Medicina Interna- Nutricion.

En colaboracion con: Abbott Laboratories.

e VARIACION DE LA PRESION ARTERIAL EN LOS SUJETOS NORMOTENSOS QUE
ABANDONAN EL HABITO TABAQUICO
Investigador Principal: Dr. Santiago Gonzdalez Quijada. Medicina Interna.

e EVOLUCION CLINICA EPIDEMIOLOGICA DE UNA COHORTE DE PACIENTES VIH
POSITIVOS INMIGRANTES Y SU CORRELACION CON LOS SUBTIPOS DE VIH-1
Investigador Principal: Dr. Jaime Locutura. Medicina Interna.

e ENSAYO DE SEGURIDAD ABIERTO, DE TIPRANAVIR ASOCIADO A DOSIS BAJAS DE
RITONAVIR (TPV/r) EN PACIENTES CON INFECCION POR VIH-1 AVANZADA Y
OPCIONES DE TRATAMIENTO LIMITADAS
Investigador Principal: Dr. Juan Francisco Lorenzo Gonzalez. Medicina Interna.

En colaboracién con Boehringer Ingelheim S.A.

e ESTUDIO ABIERTO, MULTICENTRICO Y ALEATORIZADO SOBRE LA EFICACIAY
SEGURIDAD DE LA REDUCCION DE DOSIS DE ESTAVUDINA EN PACIENTES EN
TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL QUE INCLUYE ESTAVUDINA A DOSIS
ESTANDAR CON BUEN CONTROL VIROLOGICO E INMUNOLOGICO
Investigador Principal: Dr. Francisco Lorenzo. Medicina Interna.

En colaboracién con el Dr. Pere Domingo.

PUBLICACIONES

e Gonzalez Quijada S, Gonzdalez Escudero R, Arias Garcia L, Gil Martin AR, Vicente Serrano ],
Corral Fernandez E. Manifestaciones digestivas de la anisakiasis: descripcion de 42
casos Rev Clin Esp. 2005;205:311-315.




e Labayru C, Eiros JM, Hernédndez B, de Lejarazu RO, Torres AR. RNA extraction prior to
HIV-1 resistance detection using Line Probe Assay (LiPA): comparison of three
methods ] Clin Virol. 2005;32:265-271.

e Aranceta Bartrina J, Mijan de la Torre A, Moreno Villares JM Clinicas espaiolas de
nutricion MASSON S.A. Barcelona 2005. Dep. Legal B.11.116-2005.

¢ Gonzalez Quijada S, Astorga Romén M. Perfil metabolico y deterioro de érganos diana en
hipertensos esenciales segun el control de la presion arterial en la consulta An Med
Interna (Madrid) 2005; 22: 172-176.

MEDICINA PREVENTIVA

¢ Estudio EPINE. (1990- 2005)
En colaboracion con la Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva y Salud Publica.

PUBLICACIONES

¢ Coma del Corral M]J, Abaigar Luquin P, Cordero Guevara J, Olea Movilla A, Torres Torres G,
Lozano Garcia J. Utility of thematic network in primary health care: a controlled
interventional study in a rural area Hum Resour Health. 2005, 3:1-7.

NEFROLOGIA

e DOXAZOSINA FORMULACION GITS EN LA NEFROPATIA DIABETICA (ESTUDIO
DAFNE). ESTUDIO ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, ABIERTO, PARALELO DE 24
SEMANAS DE DURACION FRENTE A HIDROCLOROTIAZIDA, EN PACIENTES
HIPERTENSOS DIABETICOS TIPO 2 TRATADOS CON UN IEC (QUINAPRIL) CON
PROTEINURIA RESISTENTE
Investigador Principal: Dr. Gerardo Torres Torres. Nefrologia.

En colaboracion con Pfizer, S.A.

e ANALISIS DEL ESTRES OXIDATIVO EN LOS PACIENTES EN
HEMODIALISIS:COMPARACION DE LA TECNICA HEMODIAFILTRACION ON LINE
CON REINFUSION ENDOGENA (HFR) VERSUS HEMODIALISIS CON POLISULFONA
(PS) DE ALTO FLUJO
Investigadores Principales: Dr. G. Torres, Dr. P. Abaigar. Nefrologia. Becarias: Basilia
Gonzalez Diaz y Dolores Rivero Pérez.

En colaboraciéon con Laboratorios Sobin Biomédica.

e ESTUDIO COMPARATIVO DEL ANALISIS DEL ESTRES OXIDATIVO EN LOS
PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA Y CON TRASPLANTE RENAL
Investigador Principal: Dr. Pedro Abaigar. Nefrologia.

PUBLICACIONES

¢ Coma del Corral M]J, Abaigar Luquin P, Cordero Guevara J, Olea Movilla A, Torres Torres G,
Lozano Garcia J. Utility of a thematic network in primary health care: a controlled
interventional study in a rural area Hum Resour Health. 2005;3:4.

e Publicacion electrénica: 2 y 3 international congress of nephrology in internet Editores
Abaigar Luquin P, Bover ], Cigarran S, Coma M], Torres G ISBN 699-8403-9

NEUMOLOGIA

e ESTUDIO MULTICENTRICO RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CON DOBLE
ENMASCARAMIENTO, DE GRUPOS PARALELOS, PARA EVALUAR I A EFICACIAY LA
SEGURIDAD DE AUGMENTINE LS 2000/125 mg 2 VECES/ DIA POR ViA ORAL
FRENTE A AUGMENTINA 875/125 mg. 3 VECES/ DIA POR VIiA ORAL DURANTE 7 O 10




DIAS EN EL TTO DE PACIENTES ADULTOS CON NEUMONIA BACTERIANA
ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD

Investigador Principal: Dr. José Luis Viejo Bafiuelos. Neumologia.

En colaboraciéon con SmithKline Beecham.

¢ ESTUDIO RANDOMIZADO DE 3 GRUPOS PARALELOS PARA EVALUAR EL CONTROL
DEL ASMA, LA FUNCION PULMONAR, LOS COSTES Y LA CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON ASMA TRATADOS CON FORMOTEROL DOS VECES AL DIA Y
BUDESONIDA DOS O TRES VECES AL DIiA CON UN INHALADOR DE POLVO SECO
MULTIDOSIS CONVENCIONAL
Investigador Principal: Dr. José Luis Viejo Bafiuelos. Neumologia.
En colaboracién con Yamanouchi Pharma S.A.

e ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO,
CON GRUPOS PARALELOS, PARA EVALUAR LA PERDIDA DE FUNCION PULMONAR A
LO LARGO DEL TIEMPO EN PACIENTES CON EPOC TRATADOS CON TIOTROPIO EN
CAPSULAS PARA INHALAR DE 18 MCG, ADMINISTRADAS UNA VEZ AL DIiA
Investigador Principal: Dr. José Luis Viejo Bafiuelos. Neumologia. Con la colaboracién de
Boheringer Ingelheim.

PUBLICACIONES

e Miravitlles M, Ferrer M, Pont A, Viejo JL, Masa JF, Gabriel R, et al. Characteristics of a
population of COPD patients identified from a population-based study. Focus on
previous diagnosis and never smokers Respir Med 2005;99:985-995.

¢ Viejo Bafiuelos, JL. EPOC: una obstruccion fija que se trata con broncodilatadores Arch
Bronconeumol 2005;41 :3-7.

¢ Viejo Banuelos J.L. Characteristics of a population of COPD patients identified from a
population-based study. Focus on previous diagnosis and never smokers Respiratoy
Medicine 2005; 99: 985-995.

e Rubio M, Badia X, Lizadn L, Viejo JL, Molina ]. Eficacia de claritromicina de liberacion
modificada (una vez al dia) versus claritromicina de liberacion inmediata (dos veces
al dia) en pacientes con infecciones del tracto respiratorio Pharmacoeconomics. Spanish
Research Articles 2005;2:81-92.

¢ Viejo Bafiuelos JL Tratamiento farmacoldgico de la EPOC En: Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Cronica. EPOC (B. Celli y A. Agusti). Masson. Madrid, Buenos Aires. 2005.

e Pueyo Bastida A y Viejo Bafiuelos JL Infecciones de la via aérea superior En: Tratado de
Medicina Interna Ariel. Madrid. 2005.

¢ Garcia Munoz JP y Viejo Banuelos JL Micosis y Parasitosis pulmonares En: Tratado de
Medicina Interna Ariel. Madrid. 2005.

UNIDAD DE SUENO

e TRATAMIENTO CON CPAP NASAL EN PACIENTES PAUCISINTOMATICOS CON
SINDROME DE APNEA/HIPOPNEA DEL SUENO. EFECTOS SOBRE LA MORBI-
MORTALIDAD CARDIOVASCULAR
Investigador Principal: Dr. Joaquin Terdan Santos. Neumologia - Unidad del Sueno.
Financiacién SEPAR: Sociedad Espainola de Neumologia y Cirugia Toracica.

e EVALUACION DE LA UTILIDAD DIAGNOSTICA DE LA POLIGRAFIiA
CARDIORRESPIRATORIA EN EL DIAGNOSTICO DEL SINDROME DE
APNEAS/HIPOPNEAS DURANTE EL SUENO EN NINOS
Investigador Principal: Dra. Maria Luz Alonso Alvarez. Neumologia - Unidad del Suefio.
En colaboracién con Sociedad Espaifiola de Neumologia y Cirugia Toracica.

¢ ESTUDIO COMPARATIVO DE DOS VIiAS CLINICAS DE TELEMEDICINA PARA EL
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS DEL SUENO
Investigador Principal: Dra. M2 Jesus Coma del Corral. Unidad de Investigacion. Financiacion
Junta de Castilla y Ledn.




e CARACTERISTICAS CLINICAS, POLISOMNOGRAFICAS Y EVENTOS
CARDIOVASCULARES EN PACIENTES CON TRASTORNOS RESPIRATORIOS
DURANTE EL SUENO
Investigador Principal: Dr. José Cordero. Unidad de Investigacion.

¢ EFICACIA DEL TRATAMIENTO CON PRESION POSITIVA EN ViA AEREA (CPAP) EN
INSUFICIENCIA CARDIACA ESTABLE CON FRACCION DE EYECCION CONSERVADA
Y TRASTORNOS RESPIRATORIOS EN EL SUENO
Investigador Principal: Dr. Joaquin Terdan Santos. Neumologia - Unidad del Sueno.
En colaboraciéon con Fondo de Investigacion Sanitaria.

e UTILIDAD DEL TRATAMIENTO CON CPAP NASAL EN PACIENTES CON PRIMER
EPISODIO DE ICTUS Y SINDROME DE APNEA DEL SUENO
Investigador Principal: Dra. M2 Luz Alonso Alvarez. Neumologia.
En colaboracion con Fondo de Investigacion Sanitaria

e PREVALENCIA DEL SINDROME DE APNEAS/HIPOPNEAS DURANTE EL SUENO EN
POBLACION INFANTIL OBESA
Investigador Principal: Dra. M2 Luz Alonso Alvarez. Neumologia.
En colaboracién con la SEPAR

PUBLICACIONES

e Alonso Alvarez ML, Teran Santos ], Navazo Eguia A, Cordero Guevara ], Rodriguez Pascual L.
Utilidad de la Poligrafia Cardiorrespiratoria para el diagnostico del sindrome de
apneas /Hipopneas durante el sueino en ninos Arh Bronconeumol 2005; 41: 71.

¢ Alonso ML, Teran J, Navazo A, Cordero J, Rodriguez L. Reliability of cardiorespiratory
polygraphy monitoring for diagnosis of sleep apnea/Hypopnea syndrome in children
European Respiratory Journal 2005; 26: 115s-116s

e Teran Santos J, Alonso Alvarez ML, Cordero Guevara J, Ayuela Azcarate JM. Monserrat Canal
JM, Coma del Corral M]. Sindrome de apneas hipopneas durante el sueiio y corazon Rev
Electron Biomed / Electron J Biomed 2005;1:72-78

e Teran J, Alonso ML, Cordero J, Castrodeza J, Coma MJ]. Randomized placebo-controlled
trial: effects of continuous positive airway pressure in patients with hipertension "non
dipper" without treatment and obstructive sleep apnea European Respiratory Journal
2005; 26: 723s

e Mar J, Rivero-Arias O, Durdn-Cantolla J, Alonso Alvarez ML, Gaminde I, De la Torre- Mufiecas
G. Efecto del tratamiento con presion positiva continua en la via respiratoria durante
la noche en la calidad de vida de los pacientes con apnea del sueiio Med Clin (Barc)
2005; 125: 611- 615

NEUROCIRUGIA
PUBLICACIONES

¢ Castilla JM, Delgado P, Martin V, Ferndndez-Arconada O, Martin Santidrian MA, Rodriguez
Salazar A. Morbimortality in carotid endarterectomy Neurocirugia (Astur). 2005 ;16:93-
107.

e Delgado Lépez PD, Rodriguez Salazar A, Castilla Diez JM, Martin Velasco V, Fernandez
Arconada O Papel de la cirugia en la enfermedad degenerativa espinal. Analisis de
revisiones sistematicas sobre tratamientos quirurgicos y conservadores desde el
punto de vista de la medicina basada en la evidencia Neurocirugia (Astur). 2005; 16: 142-
157

NEUROFISIOLOGIA CLINICA:

* TOLERABILIDAD Y EFECTIVIDAD DE LA MONOTERAPIA CON TOPIRAMATO EN
PACIENTES CON EPILEPSIA EN LA PRACTICA CLINICA HABITUAL (ESTUDIO




MONOTOP)
Investigador Principal: Dr. Alberto Mercado. Neurofisiologia.
En colaboracién con Janssen-Cilag.

NEUROLOGIA:

e ENSAYO CLINICO CONTROLADO CON PLACEBO, DOBLE CIEGO Y ALEATORIZADO
DE ATORVASTATINA PARA LA PREVENCION DE EVENTOS CEREBROVASCULARES
EN PACIENTES CON ACCIDENTE ISQUEMICO TRANSITORIO O ICTUS
Investigador Principal: Dr. Trejo del Servicio de Neurologia.

En colaboracién con: Parke Davis.

e ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO ABIERTO PARALELO MULTICENTRICO
COMPARATIVO DE ACIDO ACETILSALICILICO FRENTE A ANTICOAGULANTES
ORALES EN LA PREVENCION SECUNDARIA DE EVENTOS VASCULARES EN LA
ESTENOSIS INTRACRANEAL SINTOMATICA DE LA ARTERIA CEREBRAL MEDIA
(AVASIS)

Investigador Principal: Dr. J.M. Trejo del Servicio de Neurologia.
En colaboracién con: Hospital Santa Creu y San Pau.

e ESTUDIO MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO DE METAMIZOL 2G/8H,
AMPOLLAS 1.V. VERSUS PLACEBO CADA 8H, AMPOLLAS IV ADMINISTRADOS
DURANTE 3 DIAS CONSECUTIVOS COMO TRATAMIENTO ANTITERMICO EN LA
FASE AGUDA DE LA ISQUEMIA CEREBRAL. EST A 30 DIAS (ESTUDIO ATIS)
Investigador Principal: Dr. J.M. Trejo del Servicio de Neurologia.

En colaboracion con: Boehringer Ingelheim.

e DETERMINACION DEL GROSOR DE LA INTIMA-MEDIA CAROTIDEA Y DE LOS
GENOTIPOS DE APOLIPOPROTEINA E EN UNA POBLACION ESPANOLA
Investigador Principal: Dr. José Maria Trejo Gabriel y Galan. Neurologia. Becaria: Lourdes
Pérez Garcia.

En colaboracién con: Junta de Castilla y Leon.

e ESTUDIO OBSERVACIONAL SOBRE LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE LA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA DE ALTEPLASA DENTRO DE LAS 3 PRIMERAS
HORAS POSTERIORES AL INICIO DE LOS SINTOMAS EN PACIENTES CON ICTUS
ISQUEMICO AGUDO SEGUN LA FICHA TECNICA DEL PRODUCTO (ESTUDIO SITS
MOST)

Investigador Principal: Dr. José Maria Trejo. Neurologia.
En colaboracion con Boehringer Ingelheim.

e PREVENCION DE ACONTECIMIENTOS CEREBROVASCULARES Y
CARDIOVASCULARES DE ORIGEN ISQUEMICO CON TERUTROBAN EN PACIENTES
CON ANTECEDENTES DE INFARTO CEREBRAL O DE ATAQUE ISQUEMICO
TRANSITORIO. ESTUDIO INTERNACIONAL ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, EN 2
GRUPOS PARALELOS DE COMPARACION DE TERUTROBAN 30 mg/d VERSUS
ASPIRINA 100 mg/d ADMINISTRA-DOS ORALMENTE POR UN PERIODO MEDIO DE 3
ANOS (ESTUDIO PERFORM)

Investigador Principal: Dr. Jose M2 Trejo. Neurologia.
En colaboracién con Laboratorios Servier S.L.

e UN ENSAYO CLINICO ABIERTO, RANDOMIZADO Y CRUZADO PARA EVALUAR LA
PREFERENCIA DE LOS PACIENTES TRAS EL TRATAMIENTO AGUDO DE MIGRANA
CON ALMOTRIPTAN 12,5 mg Y RIZATRIPTAN 10 mg
Investigador Principal: Dr. Fernando Iglesias Diez. Neurologia.

En colaboracién con Almirall S.A.

e ESTUDIO DE SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DEL TRATAMIENTO CON
GALANTAMINA EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO ALZHEIMER LEVE-
MODERADA

En colaboracion con Janssen-Cilag S.A.

PUBLICACIONES

¢ Moreno FJ, Herrera N, Goilii M. Progresion del deterioro de la memoria semantica en



pacientes con enfermedad de Alzheimer LVI Reunion Anual de la Sociedad Esparfiola de
Neurologia.Barcelona, 23-25 de Noviembre 2005. Neurologia 2005; 20: 589.

e Herrera Varo N, Berbel Garcia A, Fernandez Arconada O, Martin Santidrian MA, Galacho
Arriero A, Jimenez M, Trejo Gabriel y Galan JM. Leucoencefalopatia posterior asociada a
purpura trombocitopénica y esclerodermia LVI Reunién Anual de la Sociedad Espanola de
Neurologia.Barcelona, 23-25 de Noviembre 2005. Neurologia 2005; 20: 615.

¢ Infarto cerebral de de causa inhabitual Trejo Gabriel y Galan, JM. En Enfermedades
vasculares cerebrales 22 Edicién. Marti-Vilalta (ed). Editorial Prous Science, Barcelona, 2005;
pp 311-332.

OFTALMOLOGIA

¢ ENSAYO CLINICO PILOTO, EN GRUPOS PARALELOS, CONTROLADO CON PLACEBO,
DOBLE CIEGO, MULTICENTRICO, SOBRE LA EFICACIA DEL DOBESILATO DE
CALCIO EN EL TRATAMIENTO DEL EDEMA MACULAR EN PACIENTES DIABETICOS
Investigador Principal: Dra. Pinén Mosquera. Oftalmologia.
En colaboracién con Lab. Dr. Esteve S.A.

PUBLICACIONES

e Pérez Salvador Garcia E, Pérez Salvador JL Importancia de la Electrofisiologia Ocular en
la avulsion traumatica del nervio optico Rev. Mexicana de Oftalmologia 2005:19 :215-218.

e Pérez Salvador Garcia E Proptosis aguda bilateral en linfoma de células NK Oftalmologia
Practica 2005;20:2-7.

e Pérez Salvador JL, Alonso I, Torres J, Olea J, Pérez Salvador Garcia E Phthiriasis parpebral.
A proposito de 4 casos Video editado y distribuido a todos los Oftalmologos de la Sociedad
Esparfiola de Oftalmologia con motivo de su 78 Congreso en Murcia.

LIBROS PUBLICADOS

e Pérez Salvador JL, Junceda J, Taboada J El Consentimiento Informado en Oftalmologia
Editores Médicos S.A. ISBN: 84-95076-92-6. D.L.: M 50250- 2005

PREMIOS

¢ Primer Premio Nacional de Enfermeria Oftalmoldgica por el trabajo: Electrofisiologia Ocular
en Enfermeria Presentado en el VIII Congreso Nacional de Enfermeria Oftalmoldgica en
Marbella. 30 Junio - 1 Julio 2005. Autoras.: Fatima Hammadi, M2 Angeles Santos y Dolores
Calleja.

e 32 Premio Nacional Congreso SECOIR a la pelicula en video: Endoftalmitis por gérmenes
lentos Dres. J. Torres y M. Escudero. Tenerife, Mayo 2005

ONCOLOGIA MEDICA

e ESTUDIO DE PERDIDA DE HETEROZIGOSIDAD EN EL GEN FHIT EN LAS MUESTRAS
DE SANGRE DE PORTADORES BRCA2
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén de la Seccién de Oncologia. Becarias: Eva M2
Esteban Cardefiosa
En colaboracién con el Instituto de Biologia y Genética Molecular de la Facultad de Medicina
de Valladolid, la Junta de Castilla y Leén y el Ilmo Colegio Oficial de Médicos de Burgos.

e ESTUDIO ALEATORIZADO FASE III QUE COMPARA EXEMESTANO FRENTE A
PLACEBO EN MUJERES POSTMENOPAUSICAS CON RIESGO AUMENTADO DE
DESARROLLAR CANCER DE MAMA
Investigador Principal: Dra. Rosario Hernandez Garcia. Oncologia.

En colaboracion con el Grupo Espanol de Investigacion en cancer de mama (GEICAM).




ESTUDIO FASE II DE LA COMBINACION DE DOCETAXEL, GEMCITABINA Y
CISPLATINO COMO TRATAMIENTO PREOPERATORIO DE INDUCCION EN

PACIENTES CON CANCER DE PULMON NO MICROCITICO EN ESTADIO III
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia

En colaboraciéon con el Grupo Espanol de Cancer de Pulmén (GECP)

ESTUDIO FASE II, ABIERTO DE CAELIX EN PACIENTES CON "OAT-CELL" DE
PULMON

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboraciéon con el Grupo Oncolégico del Norte.

ESTUDIO ABIERTO, MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, FASE III PARA COMPARAR
TOPOTECAN ORAL CON DOCETAXEL INTRAVENOSO EN PACIENTES CON CANCER
DE PULMON NO MICROCITICO AVANZADO (ESTADIO IIIB/IV PREVIAMENTE
TRATADO)

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracién con SmithKline Beecham, S.A.

ESTUDIO PILOTO DE FASE II, ABIERTO Y ALEATORIZADO PARA EVALUAR 1A
EFICACIA Y SEGURIDAD Y PARAMETROS FARMACOMINETICOS DE CETUXIMAB
JUNTO A CISPLATINO Y NINORELBINA O CISPLATINO Y VINORELBINA SOLOS EN
PACIENTES CON CANCER DE PULMON NO MICROCITICO AVANZADO (CPNM)
POSITIVO PARA EL RECEPTOR DEL FACTOR DE CRECIMIENTO EPIDERMICO
(EGFR)

Investigador Principal: D. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

ENSAYO CLINICO COMPARATIVO DE LA ADMINISTRACION DE PACLITAXEL
SEMANAL SEGUIDO DE CISPLATINO, VINORELBINA Y GEMCITABINA (P-CVG)
VERSUS CISPLATINO, VINORELBINA Y GEMCITABINA (CVG) EN EL TRATAMIENTO
DEL CANCER DE PULMON NO MICROCITICO EN ESTADIO IIIB/IV

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracion con el GRUPO ONCOPAZ.

CT-2103 VS DOCETAXEL EN SEGUNDA LINEA DE TRATAMIENTO EN EL CANCER DE
PULMON NO MICROCITICO (CPNM). ESTUDIO DE FASE III

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboraciéon con Cell Therapeutics Inc.

ENSAYO CLINICO FASE I/II DE CPT-11 (IRINOTECAN) EN ASOCIACION CON
CARBOPLATINO+ETOPOSIDO (VP16) EN PACIENTE CON CANCER MICROCITICO DE
PULMON ENFERMEDAD LOCALIZADA

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracién con Prasfarma/ALMIRALL PRODESFARMA.

ESTUDIO ABIERTO DE SEGURIDAD DE ALIMTA (PEMETREXED) EN MONOTERAPIA
O EN COMBINACION CON CISPLATINO O CARBOPLATINO PARA PACIENTES CON
MESOTELIOMA MALIGNO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracién con Lilly, S.A.

ESTUDIO FASE II ABIERTO, NO ALEATORIZADO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DE
TARCEVA( (ERLOTINIB) EN MONOTERAPIA PARA PACIENTES CON CARCINOMA NO
MICROCITICO DE PULMON (CNMP) AVANZADO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboraciéon con Roche Pharma S.A.

ESTUDIO ALEATORIZADO EN FASE III DE DOS DOSIS DE ALIMTA EN PACIENTES
CON CANCER PULMONAR NO MICROCITICO METASTASICO O LOCALMENTE
AVANZADO QUE NO HAN RESPONDIDO A UN REGIMEN DE QUIMIOTERAPIA
PREVIO BASADO EN PLATINO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracién con Laboratorios Lilly S.A.

ENSAYO CLINICO MULTICENTRICO, FASE IV ABIERTO ALEATORIZADO PARA LA
ADMINISTRACION DE PAMIDRONATO EN PACIENTES AFECTAS DE CANCER DE
MAMA CON METASTASIS OSEAS

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboraciéon con Grupo Espanol de Investigacion en Cancer de Mama.




ENSAYO CLINICO MULTICENTRICO, FASE III, ABIERTO, ALEATORIZADO PARA LA
ADMINISTRACION DE ZOLEDRONATO EN PACIENTES AFECTAS DE CANCER DE
MAMA CON METASTASIS OSEAS ASINTOMATICAS

Investigador Principal: Dr.Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracién con el Grupo Espanol de Investigacion en Cancer de Mama, GEICAM.

ENSAYO CLINICO MULTICENTRICO FASE III, RANDOMIZADO COMPARANDO 6
CICLOS DE REGIMEN FAC (FLUOROURACILO, DOXORUBICINA Y
CICLOFOSFAMIDA) CON 4 CICLOS DE REGIMEN FAC SEGUIDO DE 8
ADMINISTRACIONES DE TAXOL SEMANAL EN REGIMEN SECUENCIAL, COMO
TRATAMIENTO ADYUVANTE DE PACIENTES CON CANCER DE MAMA OPERADO Y
SIN AFECTACION AXILAR

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboraciéon con el Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Mama, GEICAM.

ESTUDIO ABIERTO, ALEATORIZADO Y COMPARATIVO PARA ESTABLECER LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DE BONDRONAT I.V. (6mg) EN PACIENTES CON CANCER
DE MAMA Y METASTASIS OSEAS, QUE PRESENTAN DOLOR DE MODERADO A
GRAVE

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén.Oncologia.

En colaboraciéon con Roche Farma S.A.

ESTUDIO EN FASE II CON LA COMBINACION DE RALTITREXED CISPLATINO Y
FLUORURACILO EN CARCINOMA GASTRICO METASTASICO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia. En combinacién con el Grupo
Oncoldgico del Norte.

ENSAYO CLINICO FASE II DE CISPLATINO Y TRASTUZUMAB (HERCEPTIN() EN EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER GASTRICO AVANZADO CON
SOBREEXPRESION DE C-ERBB-2

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracion con la Unidad Integral de Investigacién en Oncologia Médica S.L.

ESTUDIO MULTICENTRICO ABIERTO DE OXALIPLATINO COMBINADO CON
FLUOROPIRIMIDINA ORAL UFT Y LEUCOVORIN PARA EL TRATAMIENTO DE
PRIMERA LINEA DE PACIENTES CON CANCER COLORRECTAL AVANZADO
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

ESTUDIO COMPARATIVO DE 5-FU+LV+OXALIPLATINO VERSUS RALTRITEXED+
OXALIPLATINO EN EL TTO. DE PRIMERA LINEA DEL CANCER COLORECTAL
AVANZADO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén Oncologia.

En colaboracién con la Oficina Operacional de Ensayos Clinicos, S.L (Dr. Hernan Cortés-
Funes)

ENSAYO CLINICO DE FASE III, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO, EN PACIENTES CON ADENOCARCINOMA METASTASICO DE COLON Y
RECTO QUE RECIBEN QUIMIOTERAPIA DE PRIMERA LINEA CON OXALIPLATINO/5-
FLUOROURACILO/ Y PTK787/ZK 222584 O PLACEBO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracion con Schering Espafia S.A.

ESTUDIO MULTICENTRICO DE FASE III, ABIERTO RANDOMIZADO COMPARANDO
LA COMBINACION DE IRINOTECAN (CPT-1 1) Y CAPECITABINA FRENTE A1A
COMBINACION DE IRINOTECAN (CPT-11), 5-FLUORACILO (5-FU) Y ACIDO
FOLINICO (AF) (REGIMEN SAITZ) COMO TRATAMIENTO EN PRIMERA LINEA EN
PACIENTES CON CANCER COLORRECTAL AVANZADO

Investigador Principal: Dr. Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracién con RHONE-POULENC RORER, S.A.

ESTUDIO DE FASE IIB ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO Y DOBLE
CIEGO DE RALTITREXED (TOMUDEX) Y ZD1839 (IRESSA) FRENTE A RALTITREXED
SOLO COMO QUIMIOTERAPIA DE SEGUNDA LINEA EN PACIENTES CON
CARCINOMA COLORRECTAL

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracién con AstraZeneca.

ESTUDIO ABIERTO, NO CONTROLADO, MULTICENTRICO, DE FASE II DE ERBITUX(
(CETUXIMAB) EN COMBINACION CON IRINOTECAN EN PACIENTES CON




CARCINOMA COLORRECTAL METASTASICO QUE EXPRESE EL RECEPTOR DEL
FACTOR DE CRECIMIENTO EPIDERMICO Y QUE HAYAN PROGRESADO BAJO UN
REGIMEN DEFINIDO BASADO EN IRINOTECAN COMO TRATAMIENTO MAS
RECIENTE

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboraciéon con Merck Farma y Quimica S.A.

ESTUDIO DE FASE IV CON UN SOLO GRUPO DE TRATAMIENTO, PARA EVALUAR LA
EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE BEVACIZUMAB EN COMBINACION CON REGIMENES
DE IRINOTECAN Y 5-FLUOROURACILO/ACIDO FOLINICO EN INFUSION COMO
TRATAMIENTO EN PRIMERA LINEA DE PACIENTES CON CANCER COLORRECTAL
METASTASICO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracion con Roche Farma S.A.

OPUS: OXILIPLATIN AND CETUXIMAB IN FIRST LINE TREATMENT OF mCRC.
ESTUDIO ABIERTO, ALEATORIZADO, CONTROLADO, MULTICENTRICO, DE FASE II
PARA COMPARAR 5-FU/FA MAS OXALIPLATINO (FOLFOX-4) MAS CETUXIMAB CON
5-FU/FA MAS OXALIPLATINO COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA LIiNEA DEL
CANCER COLORRECTAL METASTASICO QUE EXPRESA EL RECEPTOR DEL FACTOR
DE CRECIMIENTO EPIDERMICO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracion con Merck KGaA.

ESTUDIO ABIERTO, NO CONTROLADO, MULTICENTRICO, DE FASE II PARA
ESTUDIAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE UNA COMBINACION DE CAPECITABINA
+ BEVACIZUMAB, EN PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO, EN PACIENTES
ANCIANOS NO SUSCEPTIBLES DE POLIQUIMIOTERAPIA CON ADENOCARCINOMA
COLORRECTAL METASTATICO O AVANZADO (Estudio Beca)

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén.Oncologia.

En colaboracion con el Grupo cooperativo ONCOPAZ.

ESTUDIO FASE I/II DE LA ADICION DE ERLOTINIB A LA COMBINACION DE
BEVACIZUMAB, CAPECITABINA Y OXALIPLATINO A DOSIS FIJAS, COMO TERAPIA
DE PRIMERA LINEA EN PACIENTES CON ADENOCARCINOMA COLORRECTAL
METASTASICO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracidon con Roche Farma S.A.

ESTUDIO PROSPECTIVO MULTICENTRICO EN ENFERMEDAD HEPATICA DE MAL
PRONOSTICO POTENCIALMENTE RESECABLE SECUNDARIA A CANCER
COLORRECTAL CON OXALIPLATINO- 5FU/LV EN IC BISEMANAL COMO
TRATAMIENTO NEOADYUVANTE

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia. En colaboracion con el Dr. Joan
Maurel Santasusana.

CELECOXIB ADYUVANTE TRAS CIRUGIA RADICAL EN CANCER DE CABEZA Y
CUELLO DE MAL PRONOSTICO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracién con el Servicio de Oncologia Medica, Corporacié Sanitaria Clinic de Barcelona
y el Grupo Espaiol de tratamiento de tumores de cabeza y cuello (TTCC).

ESTUDIO PILOTO FASE II ABIERTO, NO CONTROLADO Y MULTICENTRICO PARA
EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE CETUXIMAB (ERBITUX®) EN
COMBINACION CON PACLITAXEL SEMANAL EN PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO
DE PACIENTES CON UN CARCINOMA ESCAMOSO DE CABEZA Y CUELLO
RECURRENTE Y/O METASTATICO

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracion con el Grupo Espanol de Tratamiento de tumores de cabeza y cuello (TTCC).

ENSAYO CLINICO DE FASE III ALEATORIZADO DE QUIMIOTERAPIA ADYUVANTE
POSTCISTECTOMIA CON CISPLATINO PACLITAXEL Y GEMCITABINA VERSUS
OBSERVACION EN PACIENTES CON CARCINOMA TRANSICIONAL INFILTRANTE DE
VEJIGA

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracion con el Grupo Espanol de tratamiento de Tumores Uroldgicos (SOGUG).

ENSAYO RANDOMIZADO FASE III DE QUIMIOTERAPIA COMPLEMENTARIA VERSUS
SEGUIMIENTO EN LOS TUMORES GERMINALES NO SEMINOMA DE TESTICULO




ESTADIO I DE BAJO RIESGO
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.
En colaboracién con el Grupo Germinal.

e SARCOMAS DE ALTO RIESGO, DE PARTES BLANDAS, DE EXTREMIDADES Y DEL
TRONCO SUPERFICIAL, EN ESTADIO LOCALIZADO: ABORDAJE INTEGRADO
INCLUYENDO QUIMIOTERAPIA ADYUVANTE DE TRES O CINCO CICLOS. ESTUDIO
PROSPECTIVO CONTROLADO RANDOMIZADO FASE III
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracion con el Dr. Javier Martin Broto, en representacion de GEIS, Grupo Espaiol
Investigacion en Sarcomas.

e ESTUDIO EN FASE IV/III ALEATORIZADO PROSPECTIVO Y MULTICENTRICO
COMPARANDO ADRIAMICINA A DOSIS CONVENCIONALES FRENTE A
TRATAMIENTO SECUENCIAL DE ADRIAMICINA A DOSIS ALTAS SEGUIDO DE
IFOSFAMIDA A DOSIS ALTAS COMO PRIMERA LINEA EN EL TRATAMIENTO DE LOS
SARCOMAS DE PARTES BLANDAS AVANZADOS DEL ADULTO
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracion con GEIS (Grupo Esparfiol de Investigacién de Sarcomas).

e ESTUDIO EN FASE II, ABIERTO, MULTICENTRICO, PROSPECTIVO Y
ALEATORIZADO, CON DTIC O LA COMBINACION DE GEMCITABINA Y DTIC EN
SARCOMAS DE PARTES BLANDAS AVANZADOS DEL ADULTO
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracion con el Grupo Espanol de Investigacion en Sarcomas (GEIS).

e ESTUDIO PROSPECTIVO Y ABIERTO DE RADIOTERAPIA Y TEMOZOLOMIDA
CONCOMITANTE Y ADYUVANTE EN PACIENTES AFECTOS DE GLIOMA DE ALTO
GRADO
Investigador Principal: Dr.Carlos Garcia Girén. Oncologia.

e ENSAYO FASE II CLINICO Y FARMACOCINETICO DE LA INFUSION DE UNA HORA DE
KF CON UN ESQUEMA SEMANAL COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA EN
PACIENTES CON HEPATOCARCINOMA
Investigador Principal: Dr. D Carlos Garcia Girén. Oncologia.

En colaboracién con Pharma Mar.

PUBLICACIONES

e Camps C, Massuti B, Jiménez A, Maeztu I, Gdmez RG, Isla D, Gonzélez JL, Almenar D, Blasco
A, Rosell R, Carrato A, Vinolas N, Batista N, Giréon CG, Galan A, Lépez M, Blanco R, Provencio
M, Diz P, Felip E. Randomized phase III study of 3-weekly versus weekly docetaxel in
pretreated advanced non-small-cell lung cancer: a Spanish Lung Cancer Group trial
Ann Oncol. 2005.

¢ Cortes-Funes H, Gomez C, Rosell R, Valero P, Garcia Girén C, Velasco A, Izquierdo A, Diz P,
Camps C, Castellanos D, Alberola V, Cardenal F, Gonzalez Larriba JL, Vieitez JM, Maeztu I,
Sénchez JJ, Queralt C, Mayo C, Méndez P, Moran T, Taron M. Epidermal growth factor
receptor activating mutations in Spanish gefitinib-treated non-small-cell lung cancer
patients Ann Oncol. 2005;16:1081-1086. Epub 2005 Apr 25.

e Garcia Girin C, Garcia Palomo A, Alonso Lopez C, Leon Carbonero A, Mendez Urena M,
Adrover Cebrian E, Barcelo Galindez R, Arroyo Yustos M, Alvarez Gallego J. Phase II trial of
fortnightly irinotecan (CPT- 11) in the treatment of colorectal cancer patients
resistant to previous fluoropyrimidine-based chemotherapy Clin Transl Oncol.
2005;7:244-249.

e Velasco E, Infante M, Duran M, Esteban-Cardenosa E, Lastra E, Garcia Girén C, Miner C.
Rapid mutation detection in complex genes by heteroduplex analysis with capillary
array electrophoresis Electrophoresis. 2005;26:2539-2552.

TESIS DOCTORALES

e Eva M2 Esteban Cardefiosa Analisis molecular de los genes BRCA1 y BRCA2 en
pacientes con cancer de mama y ovario. Desarrollo de un nuevo método de deteccion
de mutaciones
Facultad de Medicina. Universidad de Valladolid. 2.005




PEDIATRIA

ESTUDIO DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE GENOTONORM EN PACIENTES DE
TALLA BAJA CON ANTECEDENTES DE RETRASO DE CRECIMIENTO INTRAUTERINO
(RCI). ESTUDIO ABIERTO RANDOMIZADO DE DOS ANOS DE DURACION.
EVALUACION GENETICO-MOLECULAR Y BIOQUIMICO-HORMONAL

Investigador Principal: Dr. Jesus Rodrigo. Pediatria

EVALUACION DE LA TRASLOCACION CROMOSOMICA EN NEOPLASIAS INFANTILES
HEMATOLOGICAS

Investigador Principal: Dr. José Merino Arribas. Pediatria.

En colaboracién con: Fundacién Sanchez Villares.

IDENTIFICACION DE LAS TRASLOCACIONES CROMOSOMICAS EN LAS CELULAS
DIANA EN LAS LEUCEMIAS AGUDAS INFANTILES

Investigador Principal: Dr. José Merino Arribas. Pediatria.

En colaboracién con la Junta de Castilla y Leon.

GENESIS. ESTUDIO INTERNACIONAL DE GENETICA Y NEUROENDOCRINOLOGIA DE
LA TALLA BAJA
Investigador Principal: Dr. Jesus Rodrigo. Pediatria.

ESTUDIO EN FASE III, ABIERTO (PARCIALMENTE DOBLE-CIEGO),
MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, CONTROLADO PARA EVALUAR 1LA SEGURIDAD,
REACTOGENICIDAD E INMUNOGENICIDAD DE UNA DOSIS DE RECUERDO CON LA
VACUNA CONJUGADA HIB-MEN C DE GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS
ADMINISTRADA SIMULTANEA-MENTE CON LA VACUNA SARAMPION-RUBEOLA-
PAROTIDITIS (SRP) DE GLAXO-SMITHKLINE BIOLOGICALS (PRIORIX) COMPARADA
CON LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA HIB-MEN C SOLA Y CON LA VACUNA
SRP SOIA, EN NINOS DE 13-14 MESES DE EDAD QUE HAN RECIBIDO EN LA PAUTA
PRIMARIA DE VACUNACION TRES DOSIS DE HIB (ADMINISTRADA COMO PARTE
DE LAS VACUNAS COMBINADAS CON DTPA) Y TRES DOSIS DE LA VACUNA
ANTIMENINGOCOCICA C CON]JUGADA CON LA PROTEINA CRM197 (MEN C-
CRM197)

Investigador Principal: Dr. José Manuel Merino. Pediatria.

En colaboracién con GlaxoSmithKline S.A.

ESTUDIO EN FASE III, ABIERTO, MULTICENTRICO PARA EVALUAR LA
INMUNOGENICIDAD, SEGURIDAD Y REACTOGENICIDAD DE LA VACUNA
COMBINADA HIB-MEN C DE GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS COMPARADA CON
LA VACUNA INFANRIX HEXA, ADMINISTRADA COMO DOSIS DE RECUERDO EN
NINOS DE 14 MESES DE EDAD QUE RECIBIERON LA PAUTA PRIMARIA DE
VACUNACION EN EL ESTUDIO 217744/097 (DTPA- HBV-IPV-097)

Investigador Principal: Dr. Manuel Merino. Pediatria.

En colaboracién con GlaxoSmithKline S.A.

PSIQUIATRIA CLINICA

ESTUDIO ABIERTO, PROSPECTIVO Y MULTICENTRICO DE ARIPIPRAZOL EN EL
MANE]JO DE PACIENTES CON ESQUIZOFRENIA SEGUN LA PRACTICA PSIQUIATRICA
HABITUAL

Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.

En colaboracién con Bristol-Myers Squibb.

ESTUDIO DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO EN EL QUE SE COMPARA OLANZAPINA
INTAMUSCULAR DEPOT CON OLANZAPINA ORAL Y OLANZAPINA INTRAMUSCULAR
DEPOT A DOSIS BAJAS, EN EL TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DE PACIENTES
DIAGNOSTICADOS DE ESQUIZOFRENIA

Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara.Psiquiatria.

En colaboracién con Lilly S.A.

ESTUDIO OBSERVACIONAL EUROPEO DE LOS RESULTADOS SANITARIOS EN EL
TRATAMIENTO DEL EPISODIO MANIACO DEL TRASTORNO BIPOLAR
Investigador Principal: Dr. Avelino de Dios. Psiquiatria.




En colaboracion con Lilly S.A.

ARIPIPRAZOL (BMS-337039) EN PACIENTES AMBULATORIOS CON ESQUIZOFRENIA
QUE HAN COMPLETADO OTROS ENSAYOS CLINICOS CON ARIPIPRAZOL:
PROTOCOLO NO COMPARATIVO, DE CONTINUIDAD TERAPEUTICA

Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.

En colaboraciéon con Grupo Bristol-Myers Squibb.

ESTUDIO DE LA SEGURIDAD Y LOS PATRONES DE UTILIZACION Y MANE]JO DE
RISPERDAL CONSTA EN UNIDADES DE HOSPITALIZACION PSIQUIATRICA DE
CORTA ESTANCIA

Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara.Psiquiatria.

En colaboracion con Janssen-Cilag S.A.

ESTUDIO FASE III, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO,
CONTROLADO, DE DOS RAMAS DE TRATAMIENTO ACTIVO, PARA VALORAR IA
EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE ORG 5222 FRENTE A OLANZAPINA, EN EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ESQUIZOFRENIA O TRASTORNO
ESQUIZOAFECTIVO (ACTAMESA)

Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.

En colaboracién con ORGANON.

ESTUDIO OBSERVACIONAL DESCRIPTIVO DE LOS PATRONES DE UTILIZACION DE
PSICOFARMACOS ADMINISTRADOS POR ViA INTRAMUSCULAR EN PACIENTES
PSICOTICOS AGITADOS Y/O CON TRASTORNOS DE COMPORTAMIENTO ASOCIADOS
Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.

ESTUDIO ABIERTO CON OLANZAPINA INTRAMUSCULAR DEPOT EN PACIENTES
DIAGNOSTICADOS DE ESQUIZOFRENIA O TRASTORNO ESQUIZOAFECTIVO
Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.

En colaboracién con Lilly.

EVALUACION DE LA SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO CON RISPERDAL CONSTA;
RISPECT (RISPERDAL SAFETY PROTOCOL EVALUATION CONSTA TREATMENT)
Investigador Principal: Drs. Félix Martin Regueras y José Luis Velasco Vallejo del CSM Las
Torres y Dr. Jaime Esparza Rodriguez Juan Mons Revilla del CSM Hospital Divino Valles de
Burgos.

En colaboracién con Janssen-Cilag S.A.

EVALUACION DE LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD A LARGO PLAZO DE ASENAPINA
(10-20 mg/DIA) EN SUJETOS CON ESQUIZOFRENIA O TRASTORNO
ESQUIZOAFECTIVO, EN UN ENSAYO MULTICENTRICO

Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.

En colaboraciéon con V Organon.

EFICACIA DE AGOMELATINA (25 mg/DiA CON POSIBILIDAD DE AJUSTE DE DOSIS A
50 mg) SOBRE LOS RITMOS CIRCADIANOS DE REPOSO, ACTIVIDAD
ADMINISTRADA DE FORMA ORAL EN PACIENTES AMBULATORIOS CON
TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR. ESTUDIO INTERNACIONAL, RANDOMIZADO,
DOBLE CIEGO, EN GRUPOS PARALELOS, VERSUS SERTRALINA (50 mg/DiA CON
POSIBILIDAD DE AJUSTE DE DOSIS A 10 mg). SEIS SEMANAS DE TRATAMIENTO
MAS UNA CONTINUACION OPCIONAL DE 18 SEMANAS

Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.

En colaboraciéon con SERVIER S.L.

VALIDACION CLINICA DE LAS ESCALAS DE MANIA Y MELANCOLIA DE BECH-
RAFAELSEN EN TRASTORNO BIPOLAR PARA SU USO EN LA PRACTICA
ASISTENCIAL Y EN INVESTIGACION CLINICA EN ESPANA

Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.

En colaboracién con AstraZeneca.

ESTUDIO SOBRE LA EFICACIA DE F2695 DE LIBERACION LENTA EN PACIENTES
AMBULATORIOS CON TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADO. ESTUDIO
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, INTERNACIONAL Y CONTROLADO CON PLACEBO
DE 8 SEMANAS DE DURACION PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE
F2695 DE LIBERACION LENTA (25-50-75 mg. UNA VEZ AL DiA) EN PACIENTES
AMBULATORIOS CON TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADO

Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.

En colaboracion con Laboratorios Pierre Fabre Ibérica S.A.
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e San L, Arran B, Dueflas RM, Pérez V, de la Gdndara ] Intramuscular olanzapine in acutely
agitated manic or schizophrenic patients. A naturalistic study Procedings of the 13TH
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de los pacientes que inician tratamiento con risperidona inyectable de larga duracion
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de Psiquiatria. 2005; 21:211-214.

e De la Gandara Martin JJ, Garcia Moja C, Gonzalez Correale R, Alvarez Alvarez-Monteserin MT
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alcohdlicos v.s poblacion general Adicciones, 2005; 17: 325-337. Afio 2005. ISSN 0214-
4840.

¢ De la Gandara Martin JJ, Pozo de Castro JV, Garcia Mayoral V Tratamiento farmacolégico
del trastorno por deficit de atencion con hiperactividad X.R. Garcia Soto. Bol. Pediatr.
2005; 45: 170-176.

LIBROS Y MONOGRAFIAS
¢ Depresion en pacientes de riesgo Arst Medica, 2005.
¢ Elogio de la tranquilidad Entheos-Pfizer, 2005.

¢ Sexualidad humana Una aproximacion integral (Coordinador). Ed. Médica panamerticana.
2005.

¢ Tacticas y estrategias de utilizacion de las asociaciones de antidepresivos Grupo GEAA,
Lab. Organon, 2005.

e Actualizacion del uso de risperidona en la esquizofrenia y las demencias Editorial
Mayo. 2005

® Cuaderno del curso Con cuidado (para orientarse en el azaroso paisaje de la consulta
médica), y Cuaderno de practicas del curso CON CUIDADO (para orientarse en el azaroso
paisaje de la consulta médica) Editado por Almirall Prodesfarma, S.A. 2005.

PREMIOS

e 12 Premio al mejor caso clinico nacional, convocado por la Sociedad Espanola de Psiquiatria y
Lab. Allmiral (Javier Vicente, 2005)

e 12 Premio en el concurso de Jansen-Cylag sobre investigacion en el tratamiento de la
Esquizofrenia: Seguimiento de un ano de pacientes dados de alta en tratamiento con
antipsicoticos de duracion prolongada (J. ]J. de la Gandara y colaboradores, 2005)

e Accesit en el concurso de Jansen-Cylag sobre investigacion en el tratamiento de la
Esquizofrenia: Seguimiento de un ano de pacientes ambulatorios en tratamiento con
antipsicoticos de duracion prolongada (J. Vicente y colaboradores, 2005)

REUMATOLOGIA

¢ REVISION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA CON ADALIMUMAB EN PACIENTES CON
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE ACTIVA. ESTUDIO ABIERTO PARA EVALUAR LA
RESPUESTA A ADALIMUMAB EN PACIENTES QUE NO HAN RESPONDIDO AL
TRATAMIENTO CONVENCIONAL O A LOS INHIBIDORES DEL TNF ALFA
(RHAPSODY)
Investigador Principal: Dr. Javier Alegre. Reumatologia.
En colaboracion con Abbott Laboratoires S.A.

e ESTUDIO FASE III, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO Y FARMACO ACTIVO, DE GRUPOS PARALELOS, DE 12
SEMANAS DE DURACION, PARA INVESTIGAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE
GW406381 ADMINISTRADO POR ViA ORAL A DOSIS DE 5 mg, 25 mg, Y 50 mg UNA
VEZ AL DIiA, EN ADULTOS CON ARTRITIS REUMATOIDE




Investigador Principal: Dr. Javier Alegre Lopez. Reumatologia.
En colaboracién con GlaxoSmithKline S.A.

PUBLICACIONES

e Alegre-Lopez J, Cordero-Guevara J, Alonso-Valdivielso JL, Fernandez- Melén J. Factors
associated with mortality and functional disability after hip fracture: an inception
cohort study Osteoporos Int. 2005 ;16:729-36.

UROLOGIA

¢ SOLIFENACINA EN UN REGIMEN DE DOSIS FLEXIBLE CON TOLTERODINA COMO
COMPARADOR ACTIVO EN UN ENSAYO CLINICO DE SINTOMAS DE VEJIGA
HIPERACTIVA ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO CON DOBLE PIACEBO
Investigador Principal: Dr. José Rosa Arias. Urologia del Hospital Santiago Apédstol.
En colaboraciéon con Yamanouchi Pharma S.A.

¢ ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, DE GRUPOS PARALELOS Y EVALUACION
PRELIMINAR DE YM178 EN COMPARACION CON PLACEBO Y TOLTERODINA EN
PACIENTES CON VEJIGA HIPERACTIVA SINTOMATICA
Investigador Principal: Dr. M. A. Lépez Aramburu. Urologia del Hospital Santiago Apéstol.
En colaboraciéon con Yamanouchi Pharma S.A.

e ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, PARA
EVALUAR EL EFECTO DE TAMSULOSINA OCAS (SISTEMA ORAL DE ABSORCION
CONTROLADA) 0,4 mg. COMPRIMIDOS, UNA VEZ AL DiA EN NOCTURIA
COMPARADO CON PLACEBO, EN PACIENTES CON SINTOMAS DE TRACTO
URINARIO INFERIOR ASOCIADOS A HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA
Investigador Principal: Dr. José Rosa. Urologia del Hospital Santiago Apostol.

En colaboracion con Astellas Pharma Europe B.P.

e ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, MULTICENTRICO, DE GRUPOS
PARALELOS, CONTROLADO CON PLACEBO Y CON TRATAMIENTO ACTIVO, DE
BUSQUEDA DE DOSIS DEL AGONISTA BETA-3 YM-178 EN PACIENTES CON VEJIGA
HIPERACTIVA (DRAGON)

Investigador Principal: Dr. Miguel Angel Lépez Aramburu Urologia del Hospital Santiago
Apostol de Miranda de Ebro. Investigador Principal :Dr. José Marcos Ruiz. Urologia H General
Yagte.

PUBLICACIONES

e Adot Zurbano JM, Salinas Casado J, Dambros M, Virseda Chamorro M, Ramirez Fernandez JC,
Silmi Moyano A, Marcos Diaz J. Urodynamics of the bladder diverticulum in the adult
male Arch Esp Urol. 2005 ;58:641-649.

e Adot Zurbano JM, Salinas Casado J, Dambros M, Virseda Chamorro M, Moreno Sierra ],
Ramirez Fernandez JC, Silmi Moyano A, Diaz JM. Filling phase abnomalities and cystocele
Arch Esp Urol. 2005 ;58:309-315.

GESTION DE SERVICIOS DE SALUD: TELEMEDICINA

e FIABILIDAD DIAGNOSTICA Y NIVEL DE SATISFACCION DE LA TELEDERMATOLOGIA
INTERACTIVA
Investigador Principal: Dra. Maria Jestis Coma. Unidad de Investigacion.
Becario: José Maria Merino Revenga.
En colaboracién con: Instituto de Salud Carlos III- FIS 02/1669.

e ESTUDIO COMPARATIVO DE DOS VIiAS CLINICAS DE TELEMEDICINA PARA EL
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS DEL SUENO
Investigador Principal: Dra. M2 Jesus Coma del Corral.
Becarios: Marta Allende del Rio y Santiago Juarros. Financiacién Junta de Castilla y Leon.




PUBLICACIONES

e Coma del Corral M]J, Abaigar Luquin P, Cordero Guevara ], Olea Movilla A, Torres Torres G,
Lozano Garcia J. Utility of a thematic network in primary health care: a controlled
interventional study in a rural area Hum Resour Health. 2005 ;22;3:4.

OTROS CENTROS (apoyados por la Unidad de Investigacion)

ATENCION PRIMARIA

¢ ENSAYO MULTICENTRICO ALEATORIZADO DOBLE CIEGO, PARALEIO Y
CONTROLADO CON PLACEBO, QUE EVALUA LA EFICACIA Y LA TOLERABILIDAD DE
NATEGLINIDA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2
Investigador Principal: Dra. Rosa Sanchez Sanchez, Dr. Santiago Santamaria Alonso, Dra. Ana
M?2 Pérez Garcia, Dra. Ana Mariscal Hidalgo, Dra. Carmen Escudero Martinez. Centros de
Salud de Atencién Primaria de Burgos.

En colaboracién con Novartis Farmacetutica S.A.

e ESTUDIO PARA IDENTIFICAR FACTORES GENETICOS DE RIESGO DE PATOLOGIA
FUNCIONAL DIGESTIVA, DIABETES, HIPERTENSION E HIPERCOLESTEROLEMIA,
EN LA POBLACION PASIEGA
Investigador Principal: Dr. Mauricio de Grado. Centro de Salud de Espinosa de los Monteros.

e EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO DE ACCION PROLONGADA
EN EL CONTROL DE LA TENSION ARTERIAL LAS 24 HORAS
Investigador Principal: Dr. José Ignacio Torres Jiménez. Centro de Salud de Gamonal

e EVALUACION DE LA EFICACIA DE UN PROGRAMA INTEGRAL DE PREVENCION
SECUNDARIA DE LA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR EN ATENCION PRIMARIA:
ESTUDIO PRESEAP
Investigador Principal: Dra. Maria Luisa Gonzalez Castro. Centro de Salud de San Agustin.

ARANDA DE DUERO

e ENSAYO CLINICO MULTICENTRICO ALEATORIZADO Y ABIERTO, QUE COMPARA
UNA PAUTA DE ADMINISTRACION UNICA DIARIA DE DIDANOSINA, LAMIVUDINA Y
EFAVIRENZ, FRENTE A UNA PAUTA ESTANDAR DE ADMINISTRACION DOS VECES
AL DIA DE ZIDOVUDINA, LAMIVUDINA Y EFAVIRENZ PARA EL TRATAMIENTO DE
INICIO DE LA INFECCION POR EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA
Investigador Principal: Dr. Enrique Rodriguez Rodriguez. Medicina Interna. H. de los Santos
Reyes.

En colaboracion con el Dr. Juan Berenguer, investigador independiente dentro del Grupo de
Estudio del SIDA (GESIDA) de la Sociedad Espaiola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica (SEIMC).

CLINICA SAN JUAN DE DIOS

¢ SEGURIDAD Y EFICACIA DE DULOXETINA, EN COMPARACION CON PLACEBO, Y
SEGURIDAD Y EFICACIA A LARGO PLAZO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
INCONTINENCIA URINARIA CON PREDOMINIO DE ESFUERZO
Investigador Principal: Dr. José Maria Adot Zurbano. Urologia del H. San Juan de Dios
(Burgos).

En colaboracién con Lilly.

UNIVERSIDAD DE BURGOS

e DESARROLLO DE SENSORES ELECTROQUIMICOS MINIATURIZADOS Y
DESECHABLES. APLICACIONES AL ANALISIS DE DROGAS ANTIEPILEPTICAS




Investigador Principal: Julia Arcos Martinez. Departamento de Quimica de la Universidad de
Burgos.

SORIA (Participacién en la Gestién del Comité Etico de Investigaciéon Clinica)

e ESTUDIO MULTICENTRICO DE FASE III, ABIERTO, RANDOMIZADO COMPARANDO
LA COMBINACION DE IRINOTECAN (CPT-11) Y CAPECITABINA FRENTE A LA
COMBINACION DE IRINOTECAN (CPT-11), 5-FLUOROURACILO (5-FU) Y ACIDO
FOLINICO (AF) (REGIMEN SALTZ) COMO TRATAMIENTO EN PRIMERA LINEA EN
PACIENTES CON CANCER COLORRECTAL AVANZADO
Investigador Principal: Dr. Eduardo Pujol. Oncologia Médica del Hospital G. de Soria.

En colaboracion con el Dr. Alberto Mufioz. Oncologia Médica. Hospital de Cruces.

¢ ESTUDIO ALEATORIZADO DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, EN
GRUPOS PARALELOS SOBRE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE DUTASTERIDE 0,5mg
ADMINISTRADOS VIA ORAL UNA VEZ AL DiA DURANTE CUATRO ANOS PARA
REDUCIR EL RIESGO DE CANCER DE PROSTATA DETECTABLE MEDIANTE BIOPSIA
Investigador Principal: Dr. Miguel Noguera.Urologia del Hospital G. de Soria.
En colaboracién con GlaxoSmithKline S.A.

e ESTUDIO DE EXTENSION EN FASE IIB, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR 1A EFICACIA Y LA
SEGURIDAD DE MULTIPLES PAUTAS DE ADMINISTRACION DE ALVIMOPAN PARA
EL TRATAMIENTO DE LA DISFUNCION INTESTINAL INDUCIDA POR OPIOIDES EN
PACIENTES CON DOLOR ONCOLOGICO
Investigador Principal: Dr. Eduardo Pujol. Medicina Interna del Hospital Santa Barbara.

En colaboracion con GlaxoSmithKline S.A.

e DECUBITO PRONO EN EL SINDROME DEL DISTRESS RESPIRATORIO DEL ADULTO
Investigador Principal: Dr.A.Garcia Labattut. Medicina Intensiva del H. Santa Barbara. Soria.

e EFECTOS DE LA IVABRADINA SOBRE LOS EPISODIOS CARDIOVASCULARES EN
PACIENTES CON CARDIOPATIA ISQUEMICA ESTABLE Y DISFUNCION
VENTRICULAR SISTOLICA IZQUIERDA. ESTUDIO INTERNACIONAL, CONTROLADO
POR PLACEBO, DOBLE CIEGO Y ALEATORIZADO DE TRES ANOS DE DURACION
Investigador Principal: Dr. Valentin Villar Sordo. Hospital G. de Soria.

En colaboracion con Institut de Reserches Internacionales Servier (IRIS).

e ENSAYO MULTICENTRICO, ABIERTO, ALEATORIZADO, DE DOS GRUPOS
PARALELOS Y CON AJUSTE DE DOSIS PARA COMPARAR EL. CAMBIO EN EL PESO EN
PACIENTES CON SOBREPESO U OBESOS CON DIABETES TIPO 2 TRAS 26 SEMANAS
DE TRATAMIENTO CON INSULINA DETEMIR UNA VEZ AL DIiA FRENTE A INSULINA
NPH UNA VEZ AL DiA, AMBOS CON INSULINA ASPART EN LAS COMIDAS
Investigador Principal: Dr. Victoriano Puigdevall. Endocrinologia del H. Santa Barbara de
Soria.

En colaboracién con Novo Nordisk S.A.

BECAS DE LA JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Durante el ano 2005, se obtuvieron 3 ayudas de la Consejeria de Sanidad a Proyectos de
Investigacion en Biomedicina. Son las siguientes:

e CORRELACION DE LA EXPRESION DEL FACTOR DE CRECIMIENTO EPIDERMICO
(EGFR) EN LOS TUMORES PRIMARIOS DE COLON Y EN SUS METASTASIS
Proyecto Subvencionado SAN/1052/BU01/05 de la Junta de Castilla y Ledn Anatomia
Patoldgica y Oncologia.

Investigador principal: Dr. Manuel Claver Criado.

e ANGIOGENESIS TERAPEUTICA EN LA ISQUEMIA DE MMII NO REVASCULARIZABLE:
ESTUDIO PRELIMINAR CASO-CONTROL
Proyecto Subvencionado SAN/1052/BU04/05 de la Junta de Castilla y Leén Hematologia y
Cirugia Vascular.
Investigador Principal: Dra. Beatriz Cuevas Ruiz y Drs. Juan Luis Fonseca Legrand, Gerardo
Hermida Fernandez. y Yolanda Gallardo Hoyos.




e UTILIDAD CLINICA Y VALOR PRONOSTICO DE LOS NIVELES DE LEPTINA, SU
RECEPTOR SOLUBLE Y GRELINA EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA
EN PRESENCIA O AUSENCIA DE OBESIDAD
Proyecto Subvencionado SAN/1052/BU05/05 de la Junta de Castilla y Leén
Investigador principal: Dr. D. Angel San Miguel. Hospital del Rio Hortega. Valladolid

Becas del Instituto de Salud Carlos II1. Fondo de Investigacion Sanitaria:

e FIABILIDAD DAGNOSTICA Y NIVEL DE SATISFACCION DE LA TELEDERMATOLOGIA
INTERACTIVA Ayuda FIS PI 021669
Investigador principal: Dra. Maria Jesis Coma del Corral. Unidad de Investigacién. H. General
Yagle

e ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO PARA VALORAR EL PAPEL DEL STENT
LIBERADOR DE PACLITAXEL Y EL TIROFIBAN PARA MEJORAR EL RESULTADO
ANGIOPLASTIA PRECOZ POST-TROMBOLISIS EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO
DE MIOCARDIO Y ELEVACION DEL SEGMENTO ST Ayuda FIS PI 04 0361
Investigador principal: Dr. Antonio José Montén Rodriguez de Medicina Intensiva. H. General
Yaglue

Fueron evaluados favorablemente, para ser iniciados a partir del afio 2006, los siguientes:

e EFICACIA DEL TRATAMIENTO CON PRESION POSITIVA EN ViA AEREA (CPAP) EN
INSUFICIENCIA CARDIACA ESTABLE CON FRACCION DE EYECCION CONSERVADA
Y TRASTORNOS RESPIRATORIOS EN EL SUENO Ayuda FIS PI 05 2653
Investigador Principal: Dr. Joaquin Terdn Santos. Neumologia - Unidad del Sueno.

* UTILIDAD DEL TRATAMIENTO CON CPAP NASAL EN PACIENTES CON PRIMER
EPISODIO DE ICTUS Y SINDROME DE APNEA DEL SUENO Ayuda FIS PI 05 2631
Investigador Principal: Dra. M2 Luz Alonso Alvarez. Neumologia. Unidad del Suefio.

ACTIVIDADES DOCENTES

PROGRAMA DE DOCTORADO
Principios de Investigacion en Medicina y Cirugia

En colaboraciéon con la Universidad de Valladolid y la Unidad de Investigacién del Hospital G.Yagiie,
se viene realizando el Programa de Doctorado Principios de Investigacion en Medicina y
Cirugia impartiendose en la Unidad de Investigaciéon del Hospital General Yagiie de Burgos, desde
el curso 1993-1994.

Curso 2004-2005: PERIODO DE INVESTIGACION DE LA IX PROMOCION (Bienio 2003-2005)

|ALLOZA GOMEZ, PATRICIA.

| ARIAS PALOMO, DOLORES (Madrid)

|CERMENO VEGA, ANA BELEN.

| CONCHA FERNANDEZ, M2 SOLEDAD.

| CUENCA BARRENO, MARGARITA.

|ELVIRA RECIO, JOSE MARIA (Valladolid)

’FERNANDEZ MARTINEZ DE SEPTIEN, CARMEN (Miranda de Ebro)

’FERRANDO PEREZ, WENCESLAO (Villa Joyosa)
’GARCIA GONZALEZ, MARIA.

\GARCIA INFANTE, INES M2,

]GARCIA LOPEZ, MARIA.

]GARCiA-RAMILA SAN JOSE, CARMEN

]LOPEZ GOBERNADO, MIGUEL (Valladolid)

’GUIJARRO ABAD, M2 ISABEL.
|




| GUTIERREZ ANTUNANO, MARINA.

| GUTIERREZ FRAILE, ANA M2,

JIMENEZ SAN SEGUNDO, M@ ISABEL.
|LLORENTE PASCUAL, ROSA MARIA.
|MARTINEZ OJEDA, ANA M2,

IMENENDEZ RODRIGUEZ, PATRICIA.

|[MORET ESCRIG, RAUL.

|PAISAN MAESTRO, LAURA. (Valladolid)
|PEREZ ARCEREDILLO, ANA PAULA.

|PEREZ GONZALEZ, M2 ANGELES.

|PEREZ RUBIO, ALBERTO. (Valladolid)

|PEREZ SALAS, JORGE.

|PEREZ TARRAGO, CRISTINA.

|PONCE DE LEON SAEZ DE NAVARRETE, SUSANA.
|DE PROPIOS SAEZ, CESAR.

|PUENTE SOLANA, BEATRIZ. (Miranda de Ebro)
|[RAMOS VARONA, OSWALDO.

|REGUERO LLORENTE, ESTHER.

| SANLLORENTE SEBASTIAN, RODRIGO.

|SANZ SANTOS, SARA. (Valladolid)

|UZQUIZA RIVERA, REBECA.

|VICENTE SERRANO, JONATAN.

|TOBALINA GUTIERREZ, RAUL. (Miranda de Ebro)

Durante el curso escolar 2004-2005, los alumnos cursaron el periodo de Investigacion del Programa
de Doctorado, realizando diversos Trabajos de Investigaciéon tutelados, que fueron expuestos
publicamente ante el tribunal correspondiente el miércoles 22 de Junio de 2005 en el Salén de
Actos del Hospital General Yagiie, y el viernes 24 en el Departamento de Medicina Preventiva de la
Universidad de Valladolid

Dr.
éIE)If\?EZ? SANTIAGO Intolerancia a sulfitos. Evaluacién de casos clinicos
PATRI Ci A GONZALEZ |descritos en el Servicio de Alergologia
QUIJADA
ARIAS Dra. ANGELA Eficiencia de la Dermatologia Quirtrgica y estudio de
PALOMO, HERNANDEZ |coste por proceso en el tratamiento quirdrgico del
DOLORES MARTIN cancer de piel
o Dra. MARIA
\C/"Eg.l/\([EAl\Iil?A LUISA Factores de riesgo asociados a la enfermedad
BELEN GONZALEZ cerebrovascular
DE CASTRO
CONCHA Dra. Estudio comparativo de sensibilidad antibidtica entre
< CRISTINA el sistema automatizado WIDER I y E-test para
FERNANDEZ, hilus infl S .
M2 SOLEDAD LABAYRU Haemop ilus influenzae y j:reptococcus pneumoniae
ECHEVARRIA |en aislados de nuestras clinicas
CUENCA Dr. JOSE . . . . .
BARRENO, LUIS VIEJO dCOI]l?,SGJO antitabaco en consulta de Atencién Primaria
MARGARITA  |BANUELOS |%€ Purgos
Dr. Jose Luis
?&géRl\‘z ARREiglo‘ Munoz Situacion del Hipertiroidismo en Valladolid
Rodriguez
FERRANDO . Impacto en la calidad asistencial tras aplicar mejoras
- Dra. Maria iy P .
PEREZ, T Clirive en la atencion farmacéutica de una farmacia
WENCESLAO comunitaria
FERNANDEZ . . . ,
MARTINEZ DE |Dra. Maria Elllerllboralizli)ré,P(iOezga;rollodg 1n(11p1a1;11ta(1311(§1 de. tlria via
SEPTIEN, Jesus Coma clinica ? eagudizado en u ospita
CARMEN comarca




GARCIA Dr. CARLOS
GONZALEZ, GARCIA Factores prondsticos en cancer de mama
MARIA GIRON
GARCIA Dr. JUAN s L .
INFANTE, INES |RUIZ DIAZ Utilidad de biopsia de la arteria temporal
- Dr. JOSE M2
gﬁ?ﬁ{g TREJO Influencia del tiempo del juego de cartas en el
$ GABRIEL Y desarrollo posterior de enfermedad de Alzheimer
CARMEN i
GALAN
GUIJARRO Dr. PABLO TDAH (Trastorno por Déficit de Atenciéon con
ABAD, M2 GARCIA Hiperactividad). Alteraciones EEG y respuesta al
ISABEL GUTIERREZ |metilfenidato de liberacion inmediata
(GO SIE5 52 Dr. JESUS DE |Interconsulta psiquiétrica y demencias en fases
ANTUNANO, LA GANDARA d
MARINA avanzadas
GUTIERREZ Dra. M2 Caracteristicas de 1 ent h frid
FRAILE, ANA LUISA GLEZ aratc eris c;‘cas e 1os pamgn es que han sufrido un
MARIA DE CASTRO |€Vento cardiovascular agudo
JIMENEZ Dr. MOISES Resistencia a .macrohdos, lincosamina y
. estreptogramina B en Streptococcus pyogenes y
SANSEGUNDO, [GARCIA St . .
reptococcus agalactiae en el area de salud del
M2 ISABEL BRAVO . .
Hospital General Yagiie
ELOEhiE Dol LRIONS Complicaciones en artroplastia total de rodilla.
PASCUAL, CAMPO Estudi Hivo: . . Sin i .
ROSA M2 SOTO studio comparativo: con isquemia vs. Sin isquemia
LOPEZ . . . o . ..
Dr. Javier Gestion de residuos sanitarios en el Hospital Clinico
GOBERNADO, X o . ) L
Castrodeza Universitario de Valladolid. Estudio de minimizacion
MIGUEL
MARTINEZ Dr. JAVIER Evolucion del tratamiento de la espondilitis
OJEDA, ANA ALEGRE anquilosante y estudio de aplicacién de terapias
MARIA LOPEZ biolégicas
a z
MORET iz, MO Coordinacion entre niveles asistenciales. Propuestas
ESCRIG, RAUL |ECREDA de mej
’ RIGUERA € mejora
. Papel del control de los factores de riesgo
e cardiovascular en la disminucién de la incidencia del
MAESTRO Castrodeza :
accidente cerebrovascular
PEREZ Dr. JOSE Proyecto de estudio de la calidad de vida de los
GONZALEZ, M2 |ALONSO cuidadores principales de pacientes dependientes con
ANGELES GONZALEZ |enfermedad de Parkinson en Burgos
PEREZ RUBIO, |Dr. Javier Andlisis coste-beneficio de un programa de
ALBERTO Castrodeza Vacunacion contra la hepatitis A
PEREZ SALAS, D1, IEELDIRO) Estudio sobre el control de la presion arterial en un
ORGE R d ientes hipert
J LUQUIN grupo de pacientes hipertensos
. Dr.
PEREZ
TARREGO, SLaIIAIED Enfermedad de Still del adulto
CRISTINA GONZALEZ
QUIJADA
PUENTE Dra. Maria Estudio de lgs neoplasis malignas en el Hospital
SOLANA, Jestis Coma Santiago Apdstol
BEATRIZ
RAMOS Dr. JOSE
VARONA, LUIS VIEJO |Control del asma en Atencion primaria
OSWALDO BANUELOS
REGUERO
LLORENTE,
ESTHER Dr. LUIS Sarcoidosis: hallazgos clinicos y radiolégicos
RODRIGUEZ
PASCUAL
SIANILHOIIENING | D7, [LOMS Estudio preliminar sobre el tratamiento del dolor
SEBASTIAN, ARIAS toperatorio infantil en el Hospital General Yaqi
RODRIGO RODRIGUEZ |Postoperatorio infantil en el Hospital General Yagiie

SANTOS SANZ,

Dr. Javier

Inmigracion y drogadiccion. Estudio descriptivo de




SARA Castrodeza los centros de ayuda a la drogadiccién de Castilla y
Leo6n

TOBALINA Dra. Mard )
GUTIERREZ, a. Maria Cardiopatia isquémica en el Area de Miranda de Ebro
RAUL Jesus Coma
UZQUIZA Dra. M2 Luisa |Investigacion sobre los factores de riesgo en
RIVERA, Gonzalez pacientes que sufrieron un evento cardiovascular
REBECA Castro agudo

a z ,
\S/%E%ERI\_/S:IEO }DErSUzI COMA ALERGIA A PROTEINAS LACTEAS DE ORIGEN
JONATAN DEL CORRAL BOVINO EN NINOS: FACTORES PRONOSTICOS

Todos los alumnos relacionados, obtuvieron la calificacion de sobresaliente, y como consecuencia
obtuvieron la Suficiencia Investigadora.

El dia 14 de Septiembre fueron leidos los siguientes trabajos:

) ) JOSE M2 "Proyecto de estudio de la prevalencia del Sindrome de
GARCIA LOPEZ, |[TREJO Burnout en los residentes de AP de Burgos y su posible
MARIA GABRIEL'Y relacion con el area docente donde realizaron su

GALAN formacion
MENENDEZ BEATRIZ " .. .. . .
RODRIGUEZ CUEVAS Analisis dg comphc.aClones hemorragicas en pacientes
PATRICIA ! RUIZ con tratamiento anticoagulante oral.
. . "Andlisis de la utilizacién del Servicio de Urgencias en
a
iE{EEéEDILLO gIEf{I](E)S/E una Zona Basica de Salud rural, en la Comunidad
ANA PAULA ¢ RIGUERA Autonoma de Castilla y Ledn" (Zona Basica de
Belorado)
PONCE DE ,
LEON SAENZ JESUS DE |, .. . . C . .
DE LA ane,r _ep1sod1o psicotico y consumo de sustancias
NAVARRETE, |GANDARA |PSicotoxicas
SUSANA
DE PROPIOS JOSE Ma "Corticosteroides comparados con acido hialurénico
SAEZ CESAR GARCIA intaarticular en el tratamiento de la artrosis de rodilla:
’ PESQUERA |revision

En octubre de 2005 se inicié la X Promocién 2005-2007 del Programa de doctorado:

]ALAMO GONZALEZ, OLGA

’ALLER APARICIO, M2 CARMEN (Valladolid)

’AMIGO BONJOCH, SANTIAGO

]ANGULO FERNANDEZ DE LARREA, M2 BELEN

’ANTUNEZ MARIA, BEGONA

]ARAUS GALDOS, ELENA

’BARROSO PEREZ, M2 TERESA

’BASCONES NESTAR, OSCAR

]Box BOBO, MARIA

’BUSTAMANTE HERVAS, CARMEN LUCIA

‘ CAMARERO TEMINO, VANESA

’CAMPO MARTINEZ DE ZUAZO, ANA ISABEL (Miranda de Ebro)

’ CATON SANZ, BEATRIZ

’CUBILLO SERNA, ISABEL

’CURI CHERCOLES, SERGIO MIGUEL

’ FIKRI BENBRAHIM, OUSSAMAH

’FONSECA GARCIA, EVA

’GABANTXO LAKA, IRATXE (Miranda de Ebro)

‘GAMIZ POVEDA, GEMMA
[




| GARCIA MORALES, VANESA

| GIGANTE ARROYO, JESUS

| GONZALEZ LOPEZ, LARA

\GONZALEZ MARINO, MARIO ARTURO (Bogot4, Colombia)
’HERNAN GARCIA, CRISTINA (Valladolid)
’IPARRAGUIRRE CASTRO, ALDO LUIGGI
‘IZQUIERDO ACOSTA, LAURA

] JIMENA GARCIA, MONSERRAT

IMACHO CONESA, ANA

]MAMANI PALIMINO, SONIA MILUSKA
’MATEOS MAZON, MARTA (Santander)

\ MIRANDA VICARIO, EVA MARIA
]MORAN RODRIGUEZ, MIGUEL ANGEL
IMUNOZ VELEZ, MARTA

\NIETO MANGUDO, BEATRIZ

]OLALLA GONZALEZ, CRISTINA

]PENA RODRIGUEZ, NATIVIDAD
\RIDRUEJO GUTIERREZ DE LA CAMARA, MARIA
|[RODRIGUEZ COBO, IRIA (La Coruiia)
’RODRI'GUEZ GAY, CAROLINA (Valladolid)
]sAENz DE MIERA OLIVEIRA, INES
’TAMAYO PEREZ, ALEIDA YANET
‘VILORIA ALONSO, PATRICIA

’ZAMORA GONZALEZ-MARINO, MARIA

Cursos impartidos en 2005
INTRODUCCION A LA INVESTIGACION. INTERNET. ACCESO A BASES DE DATOS.
BIOESTADISTICA

Este curso, se imparti6 en parte presencial y en parte online, en Internet, por la Red de
Textoconferencias (IRC) de Uninet.

Programa:

e 28 de Noviembre, Lunes. 17:00 - 19:00 horas. Biblioteca del Hospital General Yagie. (32
Planta)
INTRODUCCION A LA INVESTIGACION: INTERNET.
Dra. Maria Jesus Coma.

e 29 de Noviembre, Martes. 17:00 - 19:00 horas. Biblioteca del Hospital General Yagie. (32
Planta) INTERNET. ACCESO A BASES DE DATOS.
Busqueda en PubMed
Bases de datos biomedicas
La Colaboracién Cochrane
Dr. Pedro Abdigar Luquin

¢ 30 de Noviembre, Miércoles: Por Internet. Acceso guiado desde la Biblioteca y desde la Unidad
de Investigacién del Hospital General Yagiie.
INTERNET: ETICAY SEGURIDAD EN LA RED
Dr. Fernando Tricas Garcia.

e 12 de Diciembre de 2005, Lunes. 17:00 - 19:00 horas
BIOESTADISTICA:
1.- Presentacion y resumen de datos
2.- Indices estadisticos
Dra. Maria José Pereda Riguera

e 13 de Diciembre de 2005, Martes. 17:00 - 19:00 horas
BIOESTADISTICA:
3.- Poblaciones y muestras
4.- Intervalos de confianza yprobabilidad




Dra. Maria José Pereda Riguera

e 14 de Diciembre de 2005, Miércoles. 17:00 - 19:00 horas
BIOESTADISTICA:
5.- Errores de tipo I y II
6.- Diferencia de porcentajes
Dra. Maria José Pereda Riguera

e 19 de Diciembre de 2005, Lunes. 17:00 - 19:00 horas
BIOESTADISTICA:
7.- T de Student
8.- Chi cuadrado
Dra. Maria José Pereda Riguera

e 20 de Diciembre de 2005, Martes. 17:00 - 19:00 horas
BIOESTADISTICA:
9.- Prueba exacta
10.- Prueba de rangos
11.-Correlacién y regresion
Dra. Maria José Pereda Riguera

e 21 de Diciembre de 2005, Miércoles. 17:00 - 19:00 horas
BIOESTADISTICA:
12.-Analisis de supervivencia
13.- Disefio de estudio y eleccion de una prueba estadistica
Dra. Maria José Pereda Riguera

Este curso, fue realizado por todos los alumnos del Programa, cuya relacion es resefiadas mas
arriba.
IX TALLER TEORICO PRACTICO BASICO SOBRE TRASTORNOS RESPIRATORIOS DEL
SUENO.

ORGANIZADO POR:

e UNIDAD DE TRASTORNOS RESPIRATORIOS DEL SUENO SEQCION DE NEUMOLOGIA, Y
UNIDAD DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL GENERAL YAGUE DE BURGOS

e SACYL (SANIDAD DE CASTILLA Y LEON)

e FUNDACION BURGOS POR LA INVESTIGACION Y LA SALUD. BURGOS
CON LA COLABORACION DE:

e SOCIEDAD CASTELLANO LEONESA DE PATOLOGIA RESPIRATORIA.
PATROCINAN:

e ASTRA-ZENECA

e FAES FARMA

e ALMIRALL-PRODESFARMA

e PFIZER BOEHRINGER INGELGHEIM

e GSK

e NOVARTIS

e PRAXAIR-OXIMESA

e MENARINI

e RESMED

e BREAS




e SIBELMED

Fundamentos del Curso

En los ultimos afios hemos asistido al desarrollo en la patologia respiratoria, de nuevos conceptos
diagnosticos y de tratamiento que han pasado a formar parte de la asistencia diaria de los pacientes
con insuficiencia respiratoria. Nadie duda de la relevancia o el impacto que el sueio tiene sobre la
respiracion y por lo tanto el continuo del tratamiento de la insuficiencia respiratoria durante el dia
y la noche. El sindrome de apneas hipopneas del suefio, se ha convertido en una de las patologias
mas frecuentes y su relacién con problemas cardiovasculares, accidentabilidad etc, plantea un
problema de salud de primera magnitud.

Pero unido a este desarrollo, nos encontramos atn con un importante desconocimiento entre el
personal sanitario. Dificilmente enfermeras, médicos de Atencion Primaria y otros especialistas
conocen de primera mano, como sospechar estas enfermedades, como y cuando derivarlas, cual es
su tratamiento, como interpretar un informe clinico que haga referencia a estas patologias, o cuales
son finalmente los cuidados que estos pacientes precisan en el medio hospitalario o domiciliario.

La Unidad Respiratoria del Suefio, consciente de esta realidad, plantea una jornada teoérico-practica
sobre todos estos aspectos, con la participacion de especialistas relevantes en este campo y por
todo ello invitamos a todos los profesionales de la salud interesados en estos temas a participar
activamente en este curso.

DESTINATARIOS

Profesionales Titulados de la Salud interesados en la patologia respiratoria durante el suefio
DIRECTOR DEL CURSO: Dr. D. Joaquin Teran Santos

COMITE ORGANIZADOR DEL CURSO
e Dra. Maria Luz Alonso Alvarez
¢ Dr. Luis Rodriguez Pascual
¢ DUE Arancha Rubio Ausin
e DUE Monserrat Pamiés Solé
¢ DUE Nieves Manchado Garcia

FECHA: 12 y 13 de mayo de 2005

LUGAR: Salon de Actos del Hospital General Yagiie de Burgos Unidad de Trastornos Respiratorios
del Suefio

PROGRAMA:
e 12 de mayo

o 8:30.- Entrega de documentacion

o

9:00.- Presentacion. Dr.Tomas Tenza. (Director Gerente)

Dr José Luis Viejo Banuelos (J.Seccién de Neumologia)

Dr Joaquin Teran Santos (Director del Curso. Coordinador de la Unidad Respiratoria del
Sueno.Burgos)

o 9:15 - 10:45.- MESA REDONDA: ASPECTOS GENERALES DEL SUENO
MODERADOR : Dr. Juan Pablo Garcia Mufioz

o 9:15 - 9,45.- El sueno. Caracteristicas y funcion
Dr. Jesus Luis Macarrén Vicente

©o 9:45 - 10:15.- El sueno y la respiracion
Dr J. Teran Santos

o 10:15 - 10:45.- Nuevos métodos de interpretacion de estudios de sueno. Analisis
espectral
Dr Ramon Rubio.




o 10:45-11:15.- Descanso. Café.

o 11:15 - 12:45.- MESA REDONDA: SINDROME DE APNEAS HIPOPNEAS DEL SUENO
MODERADORA: Dra Moénica Gonzalez

o 11:15-11:45.- Historia natural del sindrome de apneas hipopneas del sueio
Dr ]J. Cordero Guevara

o 11:45 - 12:30.- Eficacia de la CPAP en el tratamiento de los pacientes con apneas
del sueino. Impacto en la supervivencia y en la morbilidad cardiovascular
Dr J.M. Marin Trigo.

o 12:30 - 13:15.- Sindrome de apneas de sueio y corazon
Dr Duran Cantolla

o 12:45-14:15.- MESA REDONDA: TRATAMIENTO
MODERADOR: Dr. Luis Rodriguez Pascual

o 12:45-13:15.- Tratamiento del SAHS. CPAP o AUTOCPAP
Dr Jose Maria Monserrat.

o 13:15 - 13:45.- Cuidados Preoperatorios y posoperatorios del paciente con
sindrome de apneas del sueno
Dr Claudio Rabec.

© 14:00.- Comida de trabajo. Traslado en autobus al restaurante

o 16:30 - 17:30.- MESA REDONDA: EL SUENO UNA PATOLOGIA MULTIDISCIPLINAR
MODERADOR : Dr J. Macarrén

© 16:30 - 17:00.- Manejo basico del insomnio
Dr Ramén Rubio

o 17:00 - 17:30.- Manejo de la excesiva somnolencia diurna en la practica clinica.
Diagnéstico diferencial
Dr Eduard Estivill

o 17:30 - 18:00.- Café

o 18:00 - 19:30.- SINDROME DE APNEAS HIPOPNEAS EN RELACION A LA EDAD
MODERADOR: Dra Ramoén Rubio

o 18:00 - 18:45.- Métodos diagnosticos del sindrome de apneas del sueiio en ninos.
Papel de la poligrafia domiciliaria
Dra Ml Alonso Alvarez.

o 18:45 - 19:30.- Indicaciones para el tratamiento quirurgico del SAHS en nifos. A
quién hay que operar y por qué
Dra Ana Navazo Eguia.

o 20:00.- LA IMPORTANCIA DEL SUENO EN NUESTRAS VIDAS
Moderador : J. TERAN SANTOS

o JORNADA DE PUERTAS ABIERTAS CON PACIENTES
Dr Eduard Estivill.
Dr. Joaquin Duran Cantolla

e 13 de mayo de 2005

© 9:00-11:00.- INSUFICIENCIA RESPIRATORIA
MODERADOR: Dr. M. Frutos Herranz

o 9:00 - 9:30.- Monitorizacion no invasiva del paciente con insuficiencia respiratoria.
Papel de los estudios de sueio
Dra Gonzalez Martinez.




o

9:30 - 10:15.- Bases fisiopatologicas de la ventilacion no invasiva en la
insuficiencia respiratoria
Dra Lopez Pueyo

o 10:15 - 11:00.- El proceso de inicio de la ventilacion no invasiva en el paciente con
insuficiencia respiratoria. Desde cuando, hasta donde
Dr Masa Jimenez

© 11:00 - 11:30.- Café

o 11:30 - 13:00.- MESA: INSUFICIENCIA RESPIRATORIA Y VENTILACION NO
INVASIVA
Moderador: Dr Alberto Indarte Boyero

o 11:30 - 12:00.- La ventilacion no invasiva en el postoperatorio inmediato
Dr J A Fernandez Ratero.

o 12:00 - 12:30.- CPAP y BIPAP en el edema pulmonar cardiogénico
Dr Carlos Egea Santaolalla.

o 12:30- 13:15.- Ventilacion mecanica no invasiva en ninos. Indicaciones, metodos,
seguimiento
Dr Antonio Esquinas

o 13:30-14:15.- CONFERENCIA MAGISTRAL: Impacto del sueno en la seguridad vial.
La importancia de la promocion de la salud en la prevencion de accidentes de
trafico relacionados con la somnolencia
Dr Gonzalez Luque.

© 15:00.- COMIDA DE CLAUSURA.
PONENTES:
e Dra. Maria Luz Alonso Alvarez (Neumologia. Unidad del Suefio Hospital G. Yagiie. Burgos)
¢ Dr. José Cordero Guevara (Técnico de Salud Publica. Gerencia del Area de Salud de Burgos)
e Dra Maria Jests Coma del Corral ( Unidad de Investigacion. Hospital General Yagiie. Burgos)
e Dr. Joaquin Duran Cantolla (Neumologia. Unidad de Suefio. Hospital de Txagorritxu. Vitoria)
e Dr Eduard Estivill ( Servicio de Neurofisiologia. Clinica Dexeus. Barcelona)
e Dr Antonio Esquinas ( Servicio de Medicina Intensiva. Murcia)
¢ Dr Carlos Egea Santaolalla ( Servicio de Neumologia. Hospital Txagorritxu. Vitoria))
¢ Dr ] A Fernandez Ratero. ( Servicio de Medicina Intensiva. Hospital General Yagiie. Burgos )
e Dr. Martin de Frutos Herranz (Servicio de Medicina Intensiva. Hospital G. Yaglie. Burgos)
¢ Dr Juan Pablo Garcia Munoz (Servicio de Neumologia. Hospital General Yagiie. Burgos)
e Dr Gonzalez Luque. Médico Asesor. Direccion General de trafico. Ministerio del Interior )
¢ Dra. Monica Gonzalez Martinez (Neumologia. Hospital G Universitario Valdecilla. Santander)
e Dr. Alberto Indarte Boyero (Medicina Intensiva. Hospital General Yagiie. Burgos)
e Dra. Maria Jesus Lépez Pueyo (Medicina Intensiva. Hospital General Yagiie. Burgos)

¢ Dr. Jesus Angel Macarron Vicente (Servicio de Neurologia. Hospital General Yagiie. Burgos).

e Dr Jose Maria Marin Trigo. Servicio de Neumologia. Hospital Miguel Servet. Zaragoza.



e Dr. Fernando Masa Jiménez (Neumologia. Unidad de Suefio. H. San Pedro Alcantara. Caceres).
e Dr Jose Maria Monserrat Canal. ( Servicio de Neumologia. Hospital Clinic
e Barcelona)

¢ Dr Claudio Rabec. ( Servicio de Neumologia y Reanimacion Respiratoria. Centro Hospitalario y
Universitario de Dijon. Francia)

¢ Dr. Luis Rodriguez Pascual (Servicio de Neumologia. Hospital General Yagiie.Burgos)
e Dr. Ramon Rubio (Unidad de Suefio. Servicio de Neurofisiologia. H. Txagorritxu. Vitoria)

¢ Dr. Joaquin Teran Santos. (Unidad del Suefio. Neumologia. H. General Yagiie Burgos)

ALUMNOS:
’Laureano Llata Rodriguez |MIR Intensiva Burgos
’Vicente Martinez Lillo |Hospita1 San Vicente

’]ose Ignacio Aguirregomoscorta Urquijo |Hospita1 de Galdakao Vizcaya

‘Ménica Bengoa Dolon |Hospita1 Insular de Gran Canaria
’Mf—* Jesus Botia Rabasco |Hospita1 Morales Meseguer (Murcia)
’Rut Cristobal Aguada |Hospita1 Morales Meseguer (Murcia)
‘]ulian Caballero Rodriguez |Hospita1 Morales Meseguer (Murcia)
’Concepcién Pérez Dominguez |Hospita1 de Manresa

’Rosana Blavia Aloy |Hospital de Manresa

‘Carmen Ainhoa Arroyo Domingo |Hospita1 Rio Hortega

’ Santiago Antonio Juarros Martinez |Hospita1 Clinico de Valladolid
’Araceli Abad Fernandez |Hospita1 Marqués de Valdecilla
’Pilar Markijana Landa |Hospita1 Marqués de Valdecilla
’Antonia Fuster Gomila |Hospita1 Son Llatzer (Mallorca)
‘Eugenio A. Vicente Gonzalez |Hospita1 Miguel Servet (Zaragoza)
’Eugenio Trujillo Santos |Hospita1 Ntra. Sra. De Sonsoles (Avila)

’Alicia Perez Rodriguez |

‘Irene de Lorenzo Garcia |

’Jose Alfonso Herrero Canal |Docencia en Ensenanzas Medias

’Adalberto Pacheco Galvan |Hospita1 Ramon y Cajal

‘Mercedes Jaka Sasieta |

’Charo Saenz de la Camara Martinez |

’César Alberto Azofra Freund |

’Silvia Castillo Castillo |Hospita1 Marqués de Valdecilla
’Amaia Mendiola Aristondo |Hospita1 de Cruces
‘Isabel Torres Martinez |Hospita1 de Cruces
’Genoveva Hoyuelos Hoyos |Hospita1 de Cruces

’Carmen Ferndndez Martinez de Septien |Hospita1 Santiago Apostol (Miranda de Ebro)

‘Amelia Alzueta |Hospita1 de Cabuenes
’Maria Muiioz Marin |Hospital de Navarra
’Concepcién Molina Pérez |Hospita1 de Navarra
’Pilar Doménech Marfiero |Hospita1 de Navarra
’Isabel Aranguren Zunzarren |Hospita1 de Navarra

’Eva Manas Baena |Residente de Neumologia

’José Luis Fernandez Sanchez |




|Alfredo Melendo Rodriguez |CS. Comuneros de Castilla

’Aser Morato Arnaiz |

’Félix Romay Diez |Hospita1 Marqués de Valdecilla
‘Carmen Pérez Blanco |Residente
’Ana Abad |

’José Ramoén Martinez Iglesias

‘ Luis Rodriguez Pascual

’Adolfo Simén Rodriguez

’Juan Pablo Garcia Mufioz

’Teresa Pefia Miguel

’Cristina Orcajo Blanco
‘Estrella Ordax Carbajo

’Isabel Ajuria Gémez de Segura

’Cristina Martinez Null

‘Elena Leuza Labeaga

’Lourdes Vazquez Martin

’Isabel Dominguez Serrano

‘ME—’ Victoria Méndez Arroyo

’Yolanda Rebé Garcia

’M‘l‘ José Gigante Cantera
’Ma del Mar Santillana Ortega

’Rosario Gonzalez Campo

‘ME—‘ Nieves Santamaria Lopez

’Esperanza Calle Gonzalez

’Begoﬁa Martinez Durdn

‘Nuria Martinez Gonzalez

’Arancha Rubio Ausin

’ Monserrat Pamis Solé

‘Nieves Manchado Garcia
’Marta Allende del Rio
’M‘l‘ José Bello Sebastian

’José Luis Viejo Banuelos

’Ana Pueyo Bastida

‘Lourdes Lazaro Asegurado

’Carlos de Abajo Cucurrull
’Ana Abad Nieto
‘Estrella Ordax

APOYO Y SOPORTE DEL CEIC DE BURGOS Y SORIA

Apoyo a las siguientes reuniones realizadas por el CEIC:
e 27 de Enero de 2005(ACTA 2005/1)
e 24 de Febrero de 2005 (ACTA 2005/2)
e 29 de Marzo de 2005 (ACTA 2005/3)

e 26 de Abril de 2005 (ACTA 2005/4)




e 24 de Mayo de 2005 (ACTA 2005/5)

e 21 de Junio de 2005 (ACTA 2005/6)

e 26 de Julio de 2005 (ACTA 2005/7)

e 4 de agosto de 2005 (ANEXO al acta 2005/7)

e 27 de Septiembre de 2005 (ACTA 2005/8)

e 25 de Octubre de 2005 (ACTA 2005/9)

e 4 de noviembre de 2005 (ANEXO al acta 2005/9)
e 29 de Noviembre de 2005 (ACTA 2005/10)

e 2 de diciembre de 2005 (ANEXO al acta 2005/10)
e 20 de Diciembre de 2005 (ACTA 2005/11)

e 4 de enero de 2006 (ANEXO I al acta 2005/11)

Preparacion y gestion de la documentacion previa de los siguientes ENSAYOS CLINICOS DE
NUEVA PRESENTACION:

e N9 de orden del CEIC 368
Titulo: Estudio de seguridad y tolerabilidad del tratamiento con Galantamina en
pacientes con demencia tipo Alzheimer leve-moderada
Estudio post-autorizacion
Codigo de protocolo: JAN-GAL-2004-01

e N9 de orden del CEIC 369
Titulo: Ensayo clinico en fase III, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo,
que compara la eficacia y la seguridad de bilastina 20 mg una vez al dia y Cetirizina
10 mg en el tratamiento de la rinitis alergica estacional
Investigador Principal: Dr. Pedro Carretero. Alergologia
Codigo de protocolo: BILA 1704/RAE
Fecha de aprobacion: 24/11/2005
Promotor: FAES FARMA S.A.

e N2 de orden del CEIC 370
Titulo: Estudio en fase III, multicéntrico, doble ciego, en pacientes con hepatitis c
cronica que no respondieron al tratamiento previo con peg- interferonalfa +
ribavirina comparando el tratamiento con timosin alfa 1 + peg-interferon alfa-2 a +
ribavirina con peg-interferon alfa-2 a + ribavirina + placebo
Investigador Principal: Dr. Alfredo Lépez Morante. Digestivo
Codigo de protocolo: ST1472-DM-03-004
Fecha de aprobacion: 27/1/2005
Promotor: Sigma-Tau S.p.A.

e N2 de orden del CEIC 372
Titulo: Desarrollo de sensores electroquimicos miniaturizados y desechables.
Aplicaciones al analisis de drogas antiepilépticas
Investigador Principal: Julia Arcos Martinez. Departamento de Quimica de la Universidad de
Burgos.
Fecha de aprobacion: 24/2/2005

e N9 de orden del CEIC 373
Titulo: Estudio aleatorizado del efecto de la terapia con células madre
hematopoyéticas sobre la neoangiogénesis y neomiogénesis del infarto agudo de
miocardio reperfundido y la re-endotelizacion del stent coronario recubierto de
tapamicina
Investigador Principal: Dr. German Pérez Ojeda. Cardiologia.
Codigo de protocolo: TECAMO02
Fecha de aprobacion: 26/4/2005
Promotor: GRUPO TECAM (Terapia Celular Aplicada al Miocardio),




e N9 de orden del CEIC 374
Titulo: Eficacia de agomelatina (25 mg/dia con posibilidad de ajuste de dosis a 50 mg)
sobre los ritmos circadianos de reposo, actividad administrada de forma oral en
pacientes ambulatorios con trastorno depresivo mayor. Estudio internacional,
randomizado, doble ciego, en grupos paralelos, versus sertralina (50 mg/dia con
posibilidad de ajuste de dosis a 10 mg). Seis semanas de tratamiento mas una
continuacion opcional de 18 semanas
Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.
Codigo de protocolo: C1.3-20098-046
Fecha de aprobacion: 26/4/2005
Promotor: SERVIER S.L.

e N9 de orden del CEIC 375
Titulo: Validacion clinica de las escalas de mania y melancolia de bech- rafaelsen en
trastorno bipolar para su uso en la practica asistencial y en investigacion clinica en
espana
Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.
Codigo de protocolo: CS-EQUE-015
Fecha de aprobacion: 29/3/2005
Promotor: AstraZeneca

e N2 de orden del CEIC 376
Titulo: Caracteristicas clinicas, polisomnograficas y eventos cardiovasculares en
pacientes con trastornos respiratorios durante el sueno
Investigador Principal: Dr. Jose Cordero. Unidad de Investigacion.
Fecha de aprobacion: 26/4/2005

e N9 de orden del CEIC 377
Titulo: Prevalencia de anticuerpos anti factor 4 plaquetario-heparina en pacientes con
patologia quirargica que reciben tromboprofilaxis con bemiparina
Investigador Principal: Dra. Beatriz Cuevas. Hematologia.
Fecha de aprobacion: 26/4/2005

e N2 de orden del CEIC 378
Titulo: Estudio abierto, multicentrico y aleatorizado sobre la eficacia y seguridad de la
reduccion de dosis de estavudina en pacientes en tratamiento antirretroviral que
incluye estavudina a dosis estandar con buen control virolégico e inmunoldgico
Investigador Principal: Dr. Francisco Lorenzo. Medicina Interna.
Codigo de protocolo: DOM REDOX 2004
Fecha de aprobacion: 24/5/2005
Promotor: Dr. Pere Domingo del Servicio de Medicina Interna del H de la Santa Creu i Sant
Pau

e N9 de orden del CEIC 379
Titulo: Evaluacion de la utilidad de la hemoglobina glicosilada en el diagndstico
precoz de la diabetes mellitus tipo 2 en la poblacion general
Investigador Principal: Dra. M2 Sagrario Elizari Roncal.
Fecha de aprobacion: 24/5/2005

e N9 de orden del CEIC 380
Titulo: Ensayo multicéntrico, abierto, aleatorizado, de dos grupos paralelos y con
ajuste de dosis para comparar el cambio en el peso en pacientes con sobrepeso u
obesos con diabetes tipo 2 tras 26 semanas de tratamiento con insulina detemir una
vez al dia frente a insulina nph una vez al dia, ambos con insulina aspart en las
comidas
Investigador Principal: Dr. Victoriano Puigdevall. Endocrinologia del Hospital Santa Barbara
de Soria y Dr. Enrique Ruiz Pérez. Endocrinologia y Nutriciéon del Hospital General Yagiie.
Codigo de protocolo: NN304-1659
Fecha de aprobacion: 24/5/2005
Promotor: Novo Nordisk S.A.

e N9 de orden del CEIC 381
Titulo: Opus: oxiliplatin and cetuximab in first line treatment of mcrc. Estudio abierto,
aleatorizado, controlado, multicentrico, de fase ii para comparar 5-fu/fa mas
oxaliplatino (folfox-4) mas cetuximab con 5-fu/fa mas oxaliplatino como tratamiento
de primera linea del cancer colorrectal metastasico que expresa el receptor del factor
de crecimiento epidérmico
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.
Codigo de protocolo: EMR 62202-047
Fecha de aprobacion: 24/5/2005




Promotor: Merck KGaA

N¢ de orden del CEIC 382

Titulo: Evolucion clinica y epidemiologica de una cohorte de pacientes VIH positivos
inmigrantes y su correlacion con los subtipos de VIH-1

Investigador Principal: Dr. Jaime Locutura. Medicina Interna.

Fecha de aprobacion: 24/5/2005

N¢ de orden del CEIC 383

Titulo: ADVATE-PASS: seguimiento postautorizacion de seguridad de advate rAHF-
PFM en hemofilia A Estudio post-autorizaciéon

Codigo de protocolo: BAX-OCT-2004-01

Investigador Principal: Dr. Manuel Prieto Garcia. Hematologia.

Fecha de aprobacion: 24/5/2005

N¢ de orden del CEIC 384

Titulo: Angiogénesis terapéutica en la isquemia de MMII no

revascularizable: estudio preliminar caso-control

Investigador Principal: Dra. Beatriz Cuevas Ruiz y Dr. Gerardo Hermida
Ferndndez.Hematologia y Drs. Juan Luis Fonseca Legrand, y Yolanda Gallardo Hoyos. Cirugia
Vascular.

Fecha de aprobacion: 27/9/2005

N¢ de orden del CEIC 385

Titulo: Estudio en fase II, abierto, multicentrico, prospectivo y aleatorizado, con dtic o
la combinacion de gemcitabina y dtic en sarcomas de partes blandas avanzados del
adulto

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.

Codigo de protocolo: FIICGDTIC

Fecha de aprobacion: 21/6/2005

Promotor: Grupo Espanol de Investigaciéon en Sarcomas (GEIS)

N? de orden del CEIC 386 (Este CEIC es Comité de Referencia nacional)

Titulo: Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, para evaluar el
efecto de tamsulosina ocas (sistema oral de absorcion controlada) 0,4 mg.
Comprimidos, una vez al dia en nocturia comparado con placebo, en pacientes con
sintomas de tracto urinario inferior asociados a hiperplasia benigna de prostata
Investigador Principal: Dr. José Rosa. Urologia del Hospital Santiago Apédstol.

Codigo de protocolo: 617-EC-006

Fecha de aprobacion: 8/8/2005

Promotor: Astellas Pharma Europe B.V.

N¢ de orden del CEIC 387

Titulo: Estudio comparativo del analisis del estrés oxidativo en los pacientes con
enfermedad renal cronica y con trasplante renal

Investigador Principal: Dr. Pedro Abaigar. Nefrologia.

Fecha de aprobacion: 26/7/2005

N¢ de orden del CEIC 388

Titulo: Utilidad del tratamiento con CPAP nasal en pacientes con primer episodio de
ictus y sindrome de apnea del sueio

Investigador Principal: Dra. M2 Luz Alonso Alvarez. Neumologia.

Fecha de aprobacion: 26/7/2005

N¢ de orden del CEIC 389

Titulo: Eficacia del tratamiento con presion positiva en via aérea (CPAP) en
insuficiencia cardiaca estable con fraccion de eyeccion conservada y trastornos
respiratorios en el sueno

Investigador Principal: Dr. Joaquin Teran Santos. Neumologia.

Fecha de aprobacion: 26/7/2005

N¢ de orden del CEIC 390

Titulo: Relacion entre adherencia y satisfaccion con el tratamiento antirretroviral en
espana. Perspectiva de los pacientes que acuden a las unidades de pacientes externos
(UPE) de los servicios de farmacia hospitalaria

Investigador Principal: Dra. Blanca De la Nogal Fernandez. Farmacia.

Codigo de protocolo: ARPAS

Fecha de aprobacion: 26/7/2005

Promotor: Fundacién Espafiola de Farmacia Hospitalaria (FEFH)




e N9 de orden del CEIC 391
Titulo: Evaluacion clinica de la seguridad del estudio precoz con resonancia magnética
cardiovascular tras el implante de stent coronario liberador de drogas
Investigador Principal: Dra. Paula Tejedor Vifiuela. Cardiologia.
Fecha de aprobacion: 26/7/2005

e N9 de orden del CEIC 392
Titulo: Estudio piloto fase ii abierto, no controlado y multicentrico para evaluar la
eficacia y seguridad de cetuximab (erbitux®) en combinacion con paclitaxel semanal
en primera linea de tratamiento de pacientes con un carcinoma escamoso de cabeza y
cuello recurrente y/o metastatico
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.
Codigo de protocolo: 62202-684
Fecha de aprobacion: 5/10/2005
Promotor: Grupo Espanol de Tratamiento de Tumores de Cabeza y Cuello (TTCC)

e N9 de orden del CEIC 393
Titulo: Estudio abierto, no controlado, multicentrico, de fase ii para estudiar la
eficacia y seguridad de una combinacion de capecitabina + bevacizumab, en primera
linea de tratamiento, en pacientes ancianos no susceptibles de poliquimioterapia con
adenocarcinoma colorrectal metastatico o avanzado (Estudio Beca)
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén.Oncologia.
Codigo de protocolo: OPHA 0556
Fecha de aprobacion: 25/10/2005
Promotor: Grupo Cooperativo ONCOPAZ

e N9 de orden del CEIC 394
Titulo: Estudio de extension en fase III multicentrico, multinacional, aleatorio, doble-
ciego controlado con placebo que evalua la eficacia a largo plazo, la seguridad y el
efecto post-tratamiento de la inmunoterapia sublingual (ITSL) con extracto de
alergenos administrada en comprimidos una vez al dia a pacientes que sufren
riniconjuntivitis por el polen de las gramineas
Investigador Principal: Dr. Pedro Carretero Anibarro. Alergologia.
Codigo de protocolo: V040.05
Fecha de aprobacion: 25/10/2005
Promotor: Stallergenes S.A.

¢ N2 de orden del CEIC 395
Titulo: Estudio prospectivo, multicentrico, abierto de un unico brazo de darbepoetin
alfa en sujetos anémicos con sindrome mielodisplasico
Investigador Principal: Dra. Begona Pérez de Mendiguren. Hematologia.
Codigo de protocolo: EE200401
Fecha de aprobacion: 25/10/2005
Promotor: Fundacién Espatiola de Hematologia y Hemoterapia

e N2 de orden del CEIC 396
Titulo: Coste de la artritis reumatoide y utilizacion de los modificadores biologicos de
la enfermedad. Estudio Praxis
Investigador Principal: Dra. Barrio Gil-Fournier. Farmacia.
Fecha de aprobacion: 27/9/2005
Promotor: Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)

e N2 de orden del CEIC 397
Titulo: Estudio sobre la eficacia de F2695 de liberacion lenta en pacientes
ambulatorios con trastorno de ansiedad generalizado. Estudio aleatorizado, doble
ciego, internacional y controlado con placebo de 8 semanas de duracion para evaluar
la eficacia y seguridad de F2695 de liberacion lenta (25-50-75 mg. una vez al dia) en
pacientes ambulatorios con trastorno de ansiedad generalizado
Investigador Principal: Dr. Jesus de la Gandara. Psiquiatria.
Codigo de protocolo: F02695LP201
Fecha de aprobacion: 25/10/2005
Promotor: Laboratorios Pierre Fabre Ibérica S.A.

e N2 de orden del CEIC 398 (Este CEIC es Comité de Referencia Nacional)
Titulo: Estudio fase I/II de la adicion de erlotinib a la combinacion de bevacizumab,
capecitabina y oxaliplatino a dosis fijas, como terapia de primera linea en pacientes
con adenocarcinoma colorrectal metastasico
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.
Codigo de protocolo: MLL19875
Fecha de aprobacion: 5/12/2005




Promotor: Roche Farma S.A.

N¢ de orden del CEIC 399

Titulo: Seguridad del tratamiento con etanercept en pacientes con psoriasis moderada
o grave

Investigador Principal: Dra. M2 Cruz Gutierrez Ortega. Dermatologia.

Codigo de protocolo: WYE-ETA-2005-01

Fecha de aprobacion: 29/11/2005

Promotor: Wyeth Farma S.A.

N¢ de orden del CEIC 400

Titulo: Prevencion de acontecimientos cerebrovasculares y cardiovasculares de origen
isquémico con terutroban en pacientes con antecedentes de infarto cerebral o de
ataque isquémico transitorio. Estudio perform. Estudio internacional aleatorizado,
doble ciego, en dos grupos paralelos de comparacion de terutroban 30 mg/d versus
aspirina 100 mg/d administrados oralmente por un periodo medio de tres aios
(ensayo clinico dependiente del numero de acontecimientos)

Investigador Principal: Dr. Jose M2 Trejo. Neurologia.

Codigo de protocolo: CL3-18886-012

Fecha de aprobacion: 29/11/2005

Promotor: Servier S.L.

N¢ de orden del CEIC 401

Titulo: Efectos de la ivabradina sobre los episodios cardiovasculares en pacientes con
cardiopatia isquémica estable y disfuncion ventricular sistdlica izquierda. Estudio
internacional, controlado por placebo, doble ciego y aleatorizado de tres ainos de
duracion

Investigador Principal: Dr. Valentin Villar Cordo. Hospital General de Soria.

Codigo de protocolo: CL3-16257-056

Fecha de aprobacion: 29/11/2005

Promotor: Institut de Reserches Internationales Servier (IRIS)

N¢ de orden del CEIC 402

Titulo: Estudio fase III, multicentrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo y farmaco activo, de grupos paralelos, de 12 semanas de duracion, para
investigar la eficacia y la seguridad de GW406381 administrado por via oral a dosis de
5 mg, 25 mg, y 50 mg una vez al dia, en adultos con artritis reumatoide

Investigador Principal: Dr. Javier Alegre Lopez. Reumatologia.

Codigo de protocolo: CXA 30009

Fecha de aprobacion: 29/11/2005

Promotor: GlaxoSmithKline S.A.

N? de orden del CEIC 403 (Este CEIC es Comité de Referencia Nacional)

Titulo: Estudio aleatorizado, doble ciego, multicentrico, de grupos paralelos,
controlado con placebo y con tratamiento activo, de busqueda de dosis del agonista
beta-3 ym-178 en pacientes con vejiga hiperactiva (DRAGON)

Investigador Principal: Dr. Miguel Angel Lépez Aramburu del Hospital Santiago Apéstol de
Miranda de Ebro

Codigo de protocolo: 178-CL-044

Fecha de aprobacion: 4/1/2006

Promotor: Astellas Pharma Europe B.V.

N¢ de orden del CEIC 404

Titulo: Ensayo de seguridad abierto, de tipranavir asociado a dosis bajas de ritonavir
(tpv/r) en pacientes con infeccion por VIH-1 avanzada y opciones de tratamiento
limitadas

Investigador Principal: Dr. Juan Francisco Lorenzo Gonzdalez. Medicina Interna.

Codigo de protocolo: 1182.16

Fecha de aprobacion: 29/11/2005

Promotor: Boehringer Ingelheim Espafia S.A.

N¢ de orden del CEIC 405 (Este CEIC es Comité de Referencia Nacional)

Titulo: Estudio abierto, aleatorizado y comparativo para establecer la seguridad y
eficacia de bondronat 1.V. (6mg) en pacientes con cancer de mama y metastasis oseas,
que presentan dolor de moderado a grave

Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén.Oncologia.

Codigo de protocolo: ML19853

Fecha de aprobacion: pendiente de aprobacion

Promotor: Roche-Farma S.A.




e N9 de orden del CEIC 406
Titulo: Estudio aleatorizado fase III que compara exemestano frente a placebo en
mujeres postmenopausicas con riesgo aumentado de desarrollar cancer de mama
Investigador Principal: Dra. Rosario Hernandez Garcia. Oncologia.
Codigo de protocolo: GEICAM/2003-08
Fecha de aprobacion: pendiente de aprobacion
Promotor: Grupo Espanol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM)

e N9 de orden del CEIC 407
Titulo: Revision de la seguridad y eficacia con adalimumab en pacientes con
espondilitis anquilosante activa. Estudio abierto para evaluar la respuesta a
adalimumab en pacientes que no han respondido al tratamiento convencional o a los
inhibidores del tnf alfa (RHAPSODY)
Investigador Principal: Dr. Javier Alegre. Reumatologia.
Codigo de protocolo: M05-760
Promotor: Abbott Laboratories S.A.

e N9 de orden del CEIC 408
Titulo: Estudio prospectivo multicentrico en enfermedad hepatica de mal pronostico
potencialmente resecable secundaria a cancer colorrectal con oxaliplatino-5fu/lv en ic
bisemanal como tratamiento neoadyuvante
Investigador Principal: Dr. Carlos Garcia Girén. Oncologia.
Codigo de protocolo: 1.-8382
Fecha de aprobacion: 20/12/2005
Promotor: Dr. Joan Manuel Maurel Santasusana del Servicio de Oncologia del Hospital Clinic
de Barcelona

e N2 de orden del CEIC 409
Titulo: Prevalencia del sindrome de apneas/hipopneas durante el suefio en poblacion
infantil obesa
Investigador Principal: Dra. M2 Luz Alonso Alvarez. Neumologia.
Fecha de aprobacion: 20/12/2005

¢ N2 de orden del CEIC 410
Titulo: Clorudo sodico frente a bicarbonato: estudio comparativo de estrategias de
prevencion de la nefropatia inducida por contraste en pacientes de riesgo sometidos a
un cateterismo cardiaco
Investigador Principal: Dra. Paula Tejedor Viiuela. Unidad de Hemodinamica y Cardiologia
Intervensionista.
Fecha de aprobacion: 20/12/2005

e N9 de orden del CEIC 411
Titulo: GENOSEPT (Genetics of Sepsis)
Investigador Principal: Drs. D. Luis Ferndndez Fernandez y D2 Amparo Garcia Gonzalez.
Cuidados Intensivos.
Fecha de aprobacion: 20/12/2005

Gestion de documentacion para evaluacion de ENMIENDAS RELEVANTES a 48 Ensayos Clinicos
tutelados por el CEIC, previamente aprobados.

PATRONATO

Durante el ejercicio 2005 el Patronato de la Fundacién ha sufrido una modificacion en su
composicién con la toma de posesion y aceptacion como miembro del Patronato de la Fundacién del
DR. D. Martin de Frutos Herranz.

En diciembre de 2005 D. Tomas Tenza Pérez tomd posesién del cargo de Presidente de la
Fundacion, de conformidad con los Estatutos de la Fundacion en los cuales el puesto de Presidente
debe recaer en la persona que ostente el cargo de Director Gerente del Hospital "General Yague".

El Patronato se ha reunido en dos sesiones, con finalidades contempladas en los Estatutos. Por una
parte en sesion celebrada el 27 de junio de 2005, fueron aprobadas la Memoria de Gestién y
Balances y cuentas correspondientes al Ejercicio 2004 y asi fueron remitidas al Protectorado de
fundaciones para su registro.

Los cargos del Patronato son de caracter altruista.




TOMAS TENZA PEREZ
Director Gerente del Hospital General Yagiie

GERARDO TORRES TORRES

Presidente de la Comision de Investigacion
MARIA JESUS COMA DEL CORRAL
Secretaria de la Comision de Investigacion
Vocales MONTSERRAT IZQUIERDO ALONSO
Enfermera de la Comision de Investigacion
JOSEFA ARNAIZ DEL RiO

JOAQUIN TERAN SANTOS

MARTIN DE FRUTOS HERRANZ

D. ALVARO SAENZ DE VITERI BELLO
Director de Gestion y S. Generales del Hospital General Yagiie

Presidente

Secretario
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